Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Mim's.S‘afwf DISPOSICION N'—i 20 2

BUENOS AIRES, 3 0 ENE 2015
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-007838-14-0 del Registro;de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Naci(E)naI
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne|los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que |los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

e
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ANMAT

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Siemens, nombre descriptivo Sistema Angiografico y nombre técnico
Sistemas Radiogréaficos/Fluoroscépicos, para Angiografia/Intervenciones, de
acuerdo con lo solicitado por Siemens S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificade de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 123 y 124 a 172 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-589, con exclusién de toda otra

.jeyenda no contemplada en la normativa vigente.

e
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-007838-14-0

DISPOSICION NO ﬂ 80 3

sa0
@

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrader Naclonal
A NM.AT.



Anexo lll.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de Artis One

Fabricante

Direccidn

Importador

Marca

Modelo

Sistema angiografico

N°® de Serie;

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 55°C |

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Vida ufil: 10 afos

s X

(] system
2010 VK

Direccion Técnica

l
Condicién de Venta

Autorizado por ANMAT

Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.

Siemens MR Center. Gaoxin C.Ave., 2nd, Hi-Tech Industrial
Park, 518057 Shenzhen, China.

Siemens S.A.

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido de
San Martin

Siemens .

Artis Cne

XXXXXX

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria /

PM 1074-599 .

i herto Diaz
12.2590.162




Anexo lIl.B de la Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el itern 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que
figuran enlos ltem 2.4y 2.5

Fabricante Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.

Direccién Siemens MRI Center. Gaoxin C.Ave., 2nd, Hi-Tech Industrial
Park, 518057 Shenzhen, China.

Importador Siemens S.A.
Calle 122 {ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
De San Martin

Marca Siemens

Modelo Artis One

Sistema Angiografico

N*® de Serie: 2K

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 55°C

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Vida dtil: 10 afos

S

| m‘l_-l System

2010 1VK
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarjds
Autorizado por ANMAT PM 1074-599

L

Ibeto Diaz
162

0 Legal
SIEMENS 5.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistemna

Artis one es un sistema integral de angiografia digital con detector plano.

Un Artis one, en funcidn de su configuracién, es idoneo para realizar exdmenes
cardiovasculares e intervenciones, procedimientos de angiografia universal y
procedimientos intervencionistas.

Componentes principales

(J Artis one: Sistemas con un soporte de suelo/un plano de adquisicion

El sistema se puede equipar con diferentes opciones compatibles con las diferentes
aplicaciones clinicas

Detector plano (FD)

La adquisicidon de imagen se realiza con un detector plano y después se efectiua el
procesamiento digital de imagen y la documentacion.

I FD {as30) 26x30 con campo de entrada de aprox. 26 cm x 29 cm {39 cm O}

Tenga en cuenta las siguientes diferencias de los sistemas equipados con detectores
planos, en comparacién con los equipados con intensificadores de imagen:

[J El campo de adquisicidén/de escopia irradiado es rectangular.

En la pantalla de |la sala de exploracién se indican las diagonales (aproximadas) del
rectangulo correspondiente del campo de entrada.

(0 Se recomienda efectuar una breve escopia antes de cada serie de adquisicion.

Esto es particularmente importante con nifos y pacientes delgados.

Sistema de formacion de imagen

El sistema de formacion de imagen Artis one sirve para la adquisicién digital de imagenes
y elaboracion de informes con los sistemas radiograficos Artis one.

El sistema de formacion de imagen se puede configurar por médulos para diferentes
aplicaciones segun su utilizacion.

Modos de adquisician
Son posibles los siguientes modos de adquisicion digital y funciones de
postprocesamiento asociadas:

[1 Radiografia digital (OR)

[ Angiocardiografia (CARD)

1 Angiografia por sustraccion digital {DSA)

Son posibles tanto series de adquisicion (escenas) como imagenes Unicas.

Modos de adquisicion avanzados
Angiografia con técnica de desplazamiento por paso

(angiografia periférica):F




i

O PERISTEPPING

O PERIVISION
Modos de adquisicién 3D para la reconstruccion 3D:

O 3D DR

0 3D DSA
Angiografia rotacional de eje doble (HeartSweep):
O El sistema mueve el arco en C a lo largo de una ruta que contiene varias posiciones,

de forma similar a un flujo de trabajo 3D, donde las imagenes se adquieren con un modo
de adquisicién CARD.

Equipos en la sala de control

En la sala de control, el usuario registra al paciente para el examen, y puede realizar
todas las funciones de postprocesamiento. Tras archivar/enviar datos y/o exponerfimprimir
imagenes, el usuario finaliza el examen.

Consola del sistema
La consola del sistema se utiliza para ia administracion de pacientes, el

postprocesamiento y el archivo.
Ademas, |la consola del sistema se utiliza para conectar o desconectar el sistema,

(1)

2

H._A —

Ejemplo

(1) Pantalla

(2) Teclado

(3) Ratdn

{(4) Caja del sistema de formacién de imagen

Caja del sistema de formacion de imagen

du Legal
SIEMENS S.A,




1202

ey

o
NG )0 .

Ejemplo

(1) Botén de conexidn e indicador
(2) Puerto USB

(3) Unidades de CD/DVD

El sistema de formacidn de imagen comprende el PC con sistemas electronicos para
adquisicidn y procesamiento de imagenes, dispositivos de entrada, unidades de CD/DVD
y monitores.

Monitores LCD

Elementos de mando
Las teclas para ajustar el monitor LCD estan situadas en la parte lateral o inferior de su

carcasa.
La configuracién necesaria se realiza en la instalacion. Durante el funcionamiento no es

necesaria la intervencién del usuario.

Conexidn/desconexién
La unidad presenta un interruptor de red en la parte inferior. Solo debera accionar este

interruptor si el monitor LCD no es controlado por un sistema.

Indicador de funcionamiento
La unidad posee un indicador LED de funcionamiento verde en la parte derecha, situad

por encima de los elementos de mando (que no se accionan).

Teclado
El sistema de imagen estad equipado con un {gclado de” PC que tiene una se
simbolos. Farm

SIEMENS S.A.




Teclado de PC (diferente para los distintos idiomas)

{1} Teclas de funcion

(2) Teclas alfanuméricas (varian seguln el idioma)

(3) Teclas de control del cursor
(4) Teclado numérico/syngo

Alberto Diag

Apodgradt Legal
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Teclas del teclado de simbolos

Tecla I Funcién

_Iﬂ Centro de ventana (QV) - (NGm 8 ) (Brillo -}

S
'r.i‘ i Centro de ventana (QV) + (NGm /) (Britlo +)
-+
e
P Ancha de ventana (AV) - (Nim *) (Contraste
-
M
o Ancho de ventana (AV) 4+ (Nam-} {Contraste :
+) f
"

Ajuste de ventana autom. (Num 9)

e Retraceder un estudio (Nom 7)

Avanzar un estudio {NOm 8)

[+ E
N

Desplazar Ia seriefescena hacia atrds {Nim 4) !

César All

DNI 12.290 15

Apoderado Legal
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Tecla i Funcidn

S Desplazar fa seriefescena hacis adelante
- {Ncim 5)
+
e o
™ Retroceder una imagen: {(Ndm 1)
i
N
o Desplazat la imagen hacia delante (Nam 2)
gl
+
e
[ o3 Marcar imagen {Ndm 3}
-

aModificar el nambre de la ascena (Ndm 6} {en
preparacion)

Seleccién del Registro de paciente (NUm )

.~
-E§ ] Acceder 2l Navegador de pacientes (Ndm ,)
e
Copiar en placa {Nim Intro.)
~_

Tecla | Funcién

_i

Enviar a nodo de red preferide {(Nim +)

{




Raton .
Hayl un ratan de tres botones conectado al PC.

Ejemplo :

3 botones
Con los botones del ratén puede iniciar acciones del programa:

O Por ejemplo, con el boton izquierdo puede seleccionar objetos, iniciar aplicaciones y f
ejecutar comandos.
O Con el botdn central, puede modificar los valores de ventana de las imagenes.

[0 El botdn derecho abre los menus contextuales.

Clic

En este Manual del operador se utiliza una determinada terminologia en relacién con el
raton:

O Hacer clic: Mueva el ratén de modo que e puntero del raton en la pantalla sefale al

objeto correspondiente. Pulse ahora el boton del ratdn y suéltelo de nuevo.
Cuando en el texto aparece "hacer clic”, siempre se hace referencia al boton izquierdo del
ratdn, salvo que se indigque explicitamente que se trata del derecho.

O Doble clic: Como el clic sencillo, pero presicnando el botén del ratén dos veces en
rapida sucesién.

O Arrastrar y soltar: Igual que hacer clic, pero manteniendo pulsado el boton del raton
mientras se mueve este ultimo.

Intercomunicador

El intercomunicador permite la comunicacion oral entre el paciente y el operador cuando
se controla Artis one desde la sala de mando.

César A
DNY 1
ApoderaddTégal
SIEMENS S.A.
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Controles:
» () CONEX!ON/DESCONEXION del intercomunicador
~ LED encendido: El intercomunicador esté activado.

- LED apagado: El intercomunicador estd desactivado.

~ LED parpadeando: El Intercomunicador estd en modo de
configuracion.

"
'C "} CONEXIONIDESCONEXION del altavoz

» = LED encendido: El attavoz estd CONECTADO.
~ LED apagado: El altavoz esta DESCONECTADO.

- -
: _}o Micréfono CON./DESC. (botén “pulsar para hablar®)

- LED encendido: El micréfono estd CONECTADO.
- LED apagado: El micréfono esta DESCONECTADO.
La funcién CON./DESC. micréfono también puede manejarse con el

interruptor de pedal del intercamunicador.
[ |
' CONEXIONIDESCONEXION de Audio IN (entrada de audio)

- LED encendido: La entrada Audio IN estd CONECTADA.
- LED apagado: La entrada Audio IN estd DESCONECTADA.

_. + Subir el volumen
-~ Aumenta el brillo del LED.
- LED parpadeando: Volumen maximo

a __ .
Bajar el volumen

- Baja el brillo del LED.

- LED parpadeando: Volumen minimo

Solo se puede cambiar el volumen si estan activados el altavoz, el
micréfono o la entrada Audio IN.




Conexiones:

s @-ﬁ— Conexidn para grabadora de audio en la unidad central

|
! Ij Conexidn para reproductor de audic en la unidad de altavoz
del micréfono

" 9

Conexi6n para auriculares en la unidad de altavoz del
microfono

Para cambiar de la unidad de altavoz dei microfono a los
auriculares solo tiene que retirar o volver a insertar el conector del
micréfono de los auriculares.

Modo PTT

Por regla general, el micréfono solo estd activo cuando se mantiene

puisado el botén _}o. Et modo "pulsar para hablar” (PTT) se puede
activar o desactivar:

1 Desconecte el intercomunicador.

2 L)
'~ Mantenga pulsado el botén )& aprox. 5 s hasta que parpadee el

LED.

Equipo local
Los siguientes interruptores y teclas estan preinstalados. El lugar de instalacion depende
de las circunstancias y de la ubicacién de su sistema.

Averigle la ubicacion de estos interruptores y botones.

Desconexién de la alimentacion eléctrica

El interruptor principal desconecta tode el sistema de la alimentacion eléectrica
(interrupcién de la alimentacion eléctrica).

Boton de DESCONEXION de emergencia

Con el boton de DESCONEXION de emergencia, es posible desconectar el sistema de la
alimentacidn eléctrica en caso de emergencia.

Contactos de puerta

En las puertas de la sala de exploracién pueden instalarse contactos que impidan efectuar
la radiacidn con la puerta abierta.

Equipos en |a sala de exploracion

En la sala de exploracién, el usuario realiza los desplazamientos del sistema para situar ?
soporte y la mesa, posiciona al paciente para la exploracion, y puede iniciar la escopia’y
las adquisiciones, asi como realizar algunas funciones de postprocesamiento.




3.4.1 Vista general Artis one

Ejemplo
(1) Soporte de suelo con arco en C, emisor de rayos Xy FD
(2} Mesa de paciente
(3) Suspensién de techo para monitores (DCS) con 30" Display, opcionalmente con
monitor LCD adicional
(4) Interruptor de pedal para disparo de |a radiacion
{5) Consola de mando para controlar el soporte, la mesa de paciente y el sistema de
formacidn de imagen
(6) Interruptor manual
3.4.2 Soporte de suelo

(5

{6)
(1) Detector plano (FD)

(2) Carro de! FD

(3YArcoen C

{(4) Emisor de rayos X con colimador primario
{5) Columna del soporte




{6) Base giratoria

(7) Putsador de desbloqueo
El soporte de suelo esta instalado en una base giratoria. El soporte de suelo se puede
desplazar en la base giratoria entre las posiciones de trabajo y de transferencia del
paciente.

El soporte de suelo puede llevarse hasta diferentes posiciones con respecto al paciente.
Es posible realizar proyecciones oblicuas mediante movimientos giratorios y orbitales
{angulaciones) del arco en C.

El emisor de rayos X con colimador primario y el detector plano (FD) estan acoplados al
arco en C. El FD va montado en un dispositivo de elevacidn para poder variar [a DFI.

Mesa de paciente |

(1) Tablero con colchoneta
(2) Rieles portaaccesorios para médulos de mando y otros accesorios |
(3) Pedal para desbloquear el giro de la mesa

Conector para ¢! interruptor de pedal .
(4) Equipotencialidad: Conectores para igualacién equipotencial El sistema Artis one esta
equipado con una mesa de paciente montada en el suelo. .
La altura de la mesa y las posiciones longitudinal y transversal de! tablero pueden
ajustarse de forma continua. La mesa de paciente también puede girarse.

Los rieles para los mddulos de mando y otros accesorios estan instalados en la mesa.
Los dispositivos con igualacién equipotencial pueden conectarse a la mesa (4).

Consolas de mando
Existen cuatro tipos basicos de médulos de mando.

Consola de mando {ejemplo}

(1) Mesa (Médulo de mando de la mesa TCM)

(2} Soportefarco en C (Médulo de mando del soporte SCM})
{3) Colimacidn y filtros (médulo de mando del colimador CCM)
(4) Sistema de formacién de imagen (mando in situ (TSC)) f

/
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Los médulos de mando estan equipados con un joystick y varias teclas.

Boton de PARO de emergencia
Existe un botén de PARO de emergencia en el frontal de cada mesa o mddulo de mando
del soportefarco en C.

@-—“—-\

“_“%Eaﬁg%

m‘ JE
STOP
Ejemplo

Con este botén se paran los desplazamientos del equipo y se desconecta la radiacién en
caso de emergencia. (La radiacién puede volver a conectarse tras una breve interrupcion.)

Médulo de mando de la mesa: TCM
Los modulos de mando de la mesa se identifican con el icono de la mesa de paciente.

Botdén de encuadre de [a mesa

Con el boton de encuadre de la mesa se puede ajustar la posicion del tablero.

El Servicio Técnico de Siemens puede configurar el desplazamiento del tablero de dos
formas:

O Retencién continua: los frenos solo se sueltan si se pulsa el botdn de encuadre. i
Mientras se pulsa el boton de encuadre de la mesa, se puede mover el tablero empujando
el botén en cualquier direccion.

3 Funcion de conmutacion: los frenos se sueltan y vuelven a aplicarse.

Una pulsacion breve del botdn de encuadre de la mesa suelta los frenos del tablero. S
puede mover el tablero empujando el botén en cualquier direccion.
Otra pulsacion breve de! botdn de encuadre de la mesa bloquea los frenos del tablero.

©

Boton del tablero flotante
Teclas en el modulo de mando de la mesa

Los otros desplazamientos que se indican a continuacién, se pueden controlar mediante
las teclas situadas en el madulo de mando de la mesa:

Apoerado
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Elevaridn de la mesa

Ajuste del isocentro

El LED se ilumina o parpades cuando |2 funcién estad activa.
(- Pagina 160 Coordenadas del paciente}

Blagueo del desplazamiento del tablero

El LED se {lumina cuando [a funcidn estd activa.

Blogueo del desplazamienta tateral del tablero

El LED se ilumina cuando la funicidn estd activa.

Médulo de mando del sopartefarco en C; 508

Las médulos de manda del soparte/arco en C estdn marcados con un
icono de arcoen C,

o BbB BEI-

Joystick multifunclér del  Ef joystick multifuncidn permite ajustar la posicién del soporte y arco
soporte/brazo en € en C accionanda el joystick en la direccidn correspondiente.

t.a direccisin de desplazamiento depende de 1a orientacién de la
cansala.

{» P&gina 113 Tecla de orientacion)

Joystick multifuncién del soporte/arco en C (vista desde detras)

(1) Interruptor de “hombre muerto” para realizar desplazamientos ‘
{2) Botones en cada lado con la misma funcién: cambio de angulacion del arco en C a giro
del soporte o desplazamiento longitudinal del arco en C

(3} Interruptor de balancin en la parte posterior: para elevar y bajar el FD (ajuste de la

DFI}
Teclas en el médulo de mando del soporte/arcoen C




DHO®E®®

&
&
&

o [=]

Seleccione Posiciones anatdmicas
Ef LED se ilumina cuando fa funcidn estd activa.
Seleccionar angulaciones o desplazamientos lineates
El LED encendido indica la funcién activa.
Seleccionar Posiciones del sistema

Ef LED se ilumina cuando la funcidn estd activa.
Almacenar posicidn

El LED se ilumina cuando la funcidn estd activa.

Fijar paro en posicién ceroc

Ei LED se ilumina cuando la funcidn estd activa.
Seleccionar la orientacidn

(= Pdgina 113 Tecla de orientacidn)

Seleccionar posiciones directas |, I, i

El LED 3e ilumina cuanda la funcién estd activa.

Tecla de orientacidon

La tecla de orientacién hace que los movimientos se realicen en la
misma direccion en que se acciona el joystick de la consola
correspondiente.

Puede modificar la orientacién de la consola de mando pulsando la
teclamés de 35,

£l LED encendido indica fa posicidn activa.

Asignacion de los LED encendidos & la posicidn actual de la cansola
de mando con respecto a la mesa de paciente:

Consola de mando a la derecha del tablero (posicidn predeterminada)

Consola de mando en el extremo caudal del tablero

Consola de mando a la izquierda del tablero

P
SIEMENS S/A.
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3.4.6

3.4.5 Interruptor manual
El interruptor manual tiene dos elementos de manejo:

# Botdn de adquisicién

>

Con el botén de adquisicién, se efect(an series de adquisicicn y
adquisiciones Onicas sequn lo seleccionado previamente en el
pragrama de adqusisicién,

®& Boton multifuncional
= b=

Interruptor de pedal

Los pedales pueden ser configurados por el Servicio Técnico de
Siemens. Las funciones asignadas normalmente son las siguientes:

ssar Albe
Ce N 12.200.162

ppaderado Lege
Sll e =




Cable con conector
Ef cable del interruptor de pedal tiene un conector.

Este icono identifica el conector carrecto def interruptor de pedal en
: la columna de la mesa. 1

3.4.7 Suspension de techo para monitores {DCS)

-

La empufiadura del DCS permite desplazario, girarlo y ajustar su
altura,

El brazo articulado del DCS tiene un indicador luminoso encima del
monitor, /

indicador luminoso
Bl indicador luminoso informa del estado del sistema.

m Desconectado: el sistema estd desconectado, ¢ los rayos X no son
posibles debido a alguan fallo.

m Naranja (o parpadeando, en funcidn de la configuracién): los rayos
X estdn conectados.

m Verde: F{ sistema estd CONECTABO y listo para los rayos X. I

12.,290.162
do Le
NG




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 deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Proteccidon contra la radiacion

El equipo de rayos X Artis one con proteccidén contra la radiacién cumple la norma IEC
60601-1-3.

Modo de funcionamiento: continuo

Nota segun IEC 60601-2-43: Si el operador utiliza el modo de radiografia (adquisicién)
incorrectamente a propdsito para la formacién de imagen en tiempo real, el retardo de la
visualizacion de imagen puede se mayor que en el modo de radioscopia {escopia).
Control y reduccion de la dosis

El paquete CARE (C Pagina 67 Reduccion de la radiacion con CARE) ayuda a reducir
notablemente |la dosis de radiacién a que se exponen el paciente y el examinador. Tenga
en cuenta lo siguiente:

Proteccion del paciente contra la radiacion

1 Conecte la escopia el menor tiempo posible: use la funcién LIH.

2 Use la escopia de dosis reducida con (I.) Pagina 68 CAREvision)

3 Realice la colimacién sin radiacion en la imagen LIH; también puede ajustar los
diafragmas de filtro en la imagen LIH sin radiacion: {C Pagina 69 CAREprofile)

4 Posicione al paciente sin radiacion en la imagen LIH: (C Pagina 69 CAREposition)

5 Preste atencion al indicador de dosis: {2 Pagina 69 CAREwatch), (L Pagina 71
CAREmonitor)

6 Siempre que sea posible, asegure la maxima proteccion del paciente durante la escopia
y las adquisiciones en la zona de sus érganos reproductores {use protectores gonadales
plomados y cubiertas de goma plomada).

7 Mantenga el campo de radiacion lo mas pequefio posible sin reducir el campo de
medicién activo.

8 Si es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia o de
exploracion.

9 Ajuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para cada
examen.

Proteccion del médico examinador contra la radiacidn

1 Si es posible, efectue la serie de adquisicion tras la proteccion contra la radiacidon o enia
sala de control.

2 Su permanencia en la zona de exploracién debe ser lo mas breve posible.

3 Durante los examenes, utilice prendas de proteccidn en la zona de exploracién.

4 Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de radiacion.

5 El usuario debe comprobar la dosis recibida, por ejemplo, llevando un dosimetro
personal,

6 Si es posible, utilice protectores mecanicos (proteccién para |la parte superior e inferior
del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su proteccién personal
contra la radiacion.

Desconexion de emergencia
En caso de un problema durante el examen, p. ej., un fallo, la radiacién puede/;
interrumpirse con el botén de PARO de emergencia.

Si la radiacién no puede interrumpirse soltando el interruptor de pedal de conexién d
radiacién o el boton del interruptor manual:

& Pulse el botdn de PARO de emergencia mas proximo.




(11 Pagina 55 Botones rojos de PARQO de emergencia)

Reduccion de la radiacién con CARE

El paquete CARE (Combined Applications to Reduce Exposure, Combinacién de
Aplicaciones para Reducir la Exposicién) cuenta con funciones para reducir la dosis. El
sistema cuenta con un juego completo de funciones CARE, formado por:

1 CAREmatic - Control automatico de la exposicidn (C Pagina 68 CAREmatic)

[ CAREvision - Escopia pulsada ampliada (G Pagina 68 CAREVvision)

O CAREfilter- Seleccidon automatica del filtro de cobre (T Pagina 68 CAREfilter)

0 CAREprofile - Colimacién sin radiacion {0 Pagina 63 CAREprofile)

[ CAREposition - Posicionamiento sin radiacion (C Pagina 69 CAREposition)

[0 CAREwatch - Visualizacién del producto dosis-superficie (I3 Pagina 63 CAREwatch)

[0 CAREmonitor - Visualizacién de la dosis-piel incidente en la zona de la piel del
paciente irradiada actualmente ({0 Pagina 71 CAREmonitor)

O CAREguard - Alerta de dosis (C Pagina 73 CAREguard)

O CAREreport - Informacidén de dosis detallada para los informes (O Pagina 73
CAREreport)

CAREmatic
La funcion CAREmatic ofrece un control totalmente automatico de la exposicion.

O Durante la conexién de los rayos X, es decir, durante la escopia y la adquisicion, se

determina el equivalente en agua para permitir una formacién de imagen optima en Ja
siguiente conexidon de los rayos X.

(1 Los valores de kV, mA, anchura de pulso y filtro de cobre se preajustan para la
adquisicién.

' CAREvision

Con CAREvision tiene a su disposicidon una seleccion de modos de escopia con
diferentes frecuencias de pulso, con los que puede reducir considerablemente la dosis
para el paciente.

CAREfilter
La funcién CAREfilter comprende diversos filtros de cobre. Filtran los componentes de
“baja energia del espectro de rayos X que no son necesarios para crear la imagen.
Esto provoca un endurecimiento del haz, lo que no solo reduce la dosis piel del paciente,
sino también |a radiacién dispersa que recibe el usuario.
El control automatico de la tasa de dosis calcula el equivalente de agua del paciente a
partir de los valores actuales de kV/mA y la duracién de los pulsos. El filtro de cobre
adicional se introduce o extrae automaticamente de |a trayectoria del haz en funcién de
dicho valor durante la adquisicion, si la calidad de imagen deja de ser aceptable debido a
una densidad muy elevada del paciente.
" La funcién CAREfilter es automatica y no puede manejarse manualmente.

CAREprofile




filtro se muestran graficamente en la Ultima imagen de escopia o de adquisicién. Puede
cambiar la colimaciéon sin necesidad de volver a conectar la radiacion. (I Pagina 195
Colimarcidn sin radiacion: CAREprofile}

CAREposition

ta funcién CAREposition permite cambiar de posicién at paciente con ayuda de la (ltima
imagen de escopia (LIH) sin necesidad de escopia adicional. (L. Pagina 259
Posicionamiento del paciente sin radiacion - CAREposition)

CAREwatch

Mediante una cAmara dosimétrica, obligatoria en determinados paises, el producto dosis-
superficie y el kerma en aire en el punto intervencionista se muestran en la pantalia de la
sala de examen y en el monitor de la consola de la sala de mando.

Indicacién de la dosis en la sala de examen

Indicacién de la dosis en la tarjeta de tareas Examen en la sala de mando

(1) Barra de radiacion de CAREmonitor (. Pagina 71 CAREmonitor)

(2) Contador de escopia: Se registra y muestra el tiempo transcurridoc de escopia
ininterrumpida. ( Pagina 255 Temporizador de escopia)

Exposicion total a la radiacion:

(] Durante la escopia/adquisicion:

1 Sin radiacion:

(3) el valor actual de la tasa de kerma en aire en el punto intervencionista en mGy/min
(tasa de dosis del paciente)

- El producto dosis-superficie acumulado (DAP), en pGy m?

(4} El valor acumulado de kerma en aire en el punto intervencionista en mGy

- El valor acumulado de kerma en aire en el punto intervencionista en mGy

La camara dosimétrica debe calibrarse periddicamente. Esto se realiza de acuerdo con un
contrato de mantenimiento. Si no dispone usted de contrato de mantenimiento, la camara
dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico de Siemens o por el fabricante.

Si el kerma en aire en el punto intervencionista acumulado excede un determinado valor
limite, se pueden producir lesiones del paciente por radiacion. (¢ Pagina 92 Efecfos
secundarios conocidos)

Esta informacion permite al médico examinador evitar las lesiones causadas por la
radiacién, p. ). cambiando la angulacién.

Punto intervencionista para mediciones de dosis

El kerma en aire en el punto intervencionista y la tasa de kerma en aire en el punto
intervencionista se calculan en relacién al punto intervencionista de incidencia en el
paciente durante la escopia y la adquisicién. El punto de intervencionista de incidencia en
el paciente se define a 15 ¢m del isocentro, en la direccion del foco.

El punto intervencionista para mediciones equivale a una distancia de 60 cm desde el foco
del tubo de rayos X.

1 12.290.16
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Figura esquematica: El foco se marca con un punto rojo. :
(1)FD

(2) Isocentro

(3) Distancia foco-punto intervencionista

CAREmonitor

La funcidn CAREmonitor muestra la dosis-piel incidente acumulada en la zona de la piel
del paciente irradiada actuaimente. Proporciona una indicacién especifica de kerma en
aire mediante un modelo interno basado en el peso y altura del paciente, asi como en el 1
cuadrado de piel irradiado. I
CAREmonitor solo es posible si la altura y el peso del paciente se introducen durante el
registro del paciente.

El sistema calcula un modelo de paciente posicionado a 10 cm del extremo craneal de la
mesa de paciente. El sistema tiene en cuenta la altura y el peso del paciente.

Para calculos posteriores, la superficie cutanea del modelo de paciente se divide en
pequefios cuadrados. Se calculara la dosis-piel incidente aplicada a cada cuadrado de

piel situado en el campo de radiacién para cada proyeccion del arco en C y para cada
configuracion de la mesa y de la colimacion.

La barra de CAREmonitor muestra la dosis de radiacion creciente del cuadrado de piel

en el campo de radiacion que tenga la mayor dosispiel incidente durante todo el examen.

El valor maximo médicamente aceptable de la dosis-piel incidente en un cuadrado de piel
puede configurarse segdn las disposiciones locales. El valor predeterminado es 1 Gy. .
Si se alcanza el valor maximo, la intensidad de la barra cambia y se afiade un signo “>“al 1
valor configurado, p. ej., > 2,0 Gy.

En este caso, si es posible, cambie la angulacion del arco en C para evitar efectos
adversos en fa piel.

La barra de radiacion de CAREmonitor muestra la dosis maxima aplicada a un cuadrado
de piel en el campo de radiacion actual.
Si la angulacion cambia solo un poco, un cuadrado de piel proximo al borde del campo
radiacion anterior aln podria estar en la nueva proyeccion.

Este cuadrado de piel asumiria el mayor valor de todos los cuadrados de piel del
campo.




Si la angulacién cambia mucho, la barra de radiacion de CAREmonitor bajara hasta cero
si la nueva proyeccion incluye solo cuadrados de piel que no hayan recibido radiacion en
este examen.

Interpretacién equivocada del indicador de CAREmonitor

Se aplica una dosis de radiacién mayor que la médicamente aceptable

& El usuario es responsable de que la dosis maxima preestablecida sea la mas baja
posible segun las circunstancias.

& El valor visualizado de kerma en aire solo es una guia. Esta basado en los valores de
kerma en aire maximo en el punto intervencionista y en el peso y altura del paciente.

4 Tras cada registro de un paciente, el valor acumulado se configura a cero. Un examen
repetido del mismo paciente no muestra los valores de dosis anteriores del paciente.

CAREguard

Se ofrece una alerta de dosis con tres umbrales de kerma en aire en el punto
intervencionista, que pueden configurarse por separado. Si el valor acumulado de kerma
en aire en el punto intervencionista excede los umbrales primero, segundo y tercero,
sonard una sefial y se mostrara un cuadro de mensaje en el monitor de la consola y en la
sala de examen.

El Servicio Técnico de Siemens puede configurar los valores umbral.

CAREreport

En el Protocolo de examen o en el SR del Protocolo de examen se ofrece informacién
detallada de |a dosis (p. €j., con fines estadisticos). (- Péagina 378 Profocolo de examen)
Aplicacion para intervenciones

« Usabilidad limitada en el quirdéfano:;

La mesa de paciente Artis one no estd considerada una mesa de quiréfano, porque la
mesa de paciente no cumple con IPx4. |

Proteccién contra la radiacién {intervenciones)

Encontrara informacidon detallada sobre la proteccién contra la radiacion para pacientes y
médicos examinadores en (= Pagina 65 Profeccion contra la radiacién).

Dosis piel altas

El sistema esta previsto para procedimientos que utilizan, con un uso adecuado del
sistema, altas dosis piel (efectos deterministas), debidas principalmente a los tiempos de
exploracion prolongados, que presentan un peligro de lesiones por radiacion.

Accesorios

Para consultar las instrucciones de uso de los accesorios de proteccion contra la
radiacion, ver (- Pagina 765 Accesorios de blindaje contra la radiacion)

Contactos de puerta

Recomendaciones: En el caso de aplicaciones intervencionistas no debe ser posible
interrumpir un proceso en curso mediante los contactos de puerta ni mediante otras
medidas.

Solucién: instale los contactos de puerta (0 haga que los instalen} de modo que sea
posible desactivar dicha interrupcion.

Programas para intervenciones

A este respecto, pongase en contacto con el ingeniero de mantenimiento de Siemens.
Programas de examen (intervenciones)

La dosis se determina en los programas de examen {programas.escopia/Roadmap y'de
adquisicidn).




Lés programas de examen disponibles dependen del tipo de sistema y de la
configuracion.

El sistema se suministra con un determinado ndmero de programas de examen
preinstalados.

Para mas informacién sobre los programas de exploracion preinstalados, consulte a su
especialista en aplicaciones.

Los programas de escopia/Roadmap siempre estan disponibles en tres versiones
diferentes, que normalmente difieren con respecto a su dosis.

3.4. Todas {as informaciones que permitan comprobar si el producto médico estéd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativas a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Antes de iniciar un examen, acostimbrese a:
[1 Conectar el sistema

00 Realizar las comprobaciones de seguridad

O Preparar el soporte y la mesa realizando despiazamientos de la unidad
[ Ajustar el formato de imagen y la colimacién

O Insertar o extraer una rejilla

O Manejar el sistema de formacion de imagen en la sala de exploracién
Conexionfdesconexion

El sistema de adquisicion y el sistema de imagen se conectan y desconectan juntos.
Conexion e inicio

v Aseglrese de que el interruptor principal de la instalacion esta conectado y el botén de
DESCONEXION de emergencia esta inactivo.

# Accione el pulsador de conexion en la consola del sistema durante mas de 0,5 s y
suelte después el botén.

El sistema realiza una prueba automatica y arranca.

Se muestra BYPASS o ESCOPIA DIRECTA.
En caso de urgencia, puede realizarse escopia {continua) en esta fase.
La interfaz de usuario aparece en la sala de examen, pero adn no puede usarse.

Las tarjetas de tareas aparecen en el monitor de la sala de mando pero aun no estan
activas.
Los iconos en el monitor se activan.

- Los procesos no finalizados al desconectar por Ultima vez el sistema (p. €]. envio de

imagenes), se inician de nuevo.
Ahora estan disponibles todas las funciones.

Puede registrar pacientes, realizar examenes, postprocesar y documentar imagenes.
Conexion después de un corte de suministro eléctrico o DESCONEXION
emergencia

1 Vuelva a conectar el sistema.

2 Tenga en cuenta los mensajes de error.

——




{ En caso de un fallo de la corriente, también deja de funcionar el sistema refrigerador del
tubo de rayos X.
Después de volver a conectar el sistema, tenga en cuenta la entalpia del tubo de rayos X.

Pruebas y comprobaciones

Antes del examen, debe comprobar como usuario que todos los dispositivos de seguridad
funcionan y que el sistema esta listo para funcionar.

€ Antes de cada examen, compruebe que todas las pantallas y pilotos de indicacion
funcionan correctamente. (- Pagina 142 Comprobacion de! funcionamiento y de fa
seguridad)

Desconexion

- Determinados componentes (detector} permanecen en espera (es decir, conectados)
para mantener el detector a la temperatura de funcionamiento. Esto es importante para |
poder trabajar con el sistema inmediatamente después de reiniciarlo.

Si falla el hardware, p. €j. un error en el circuito de desconexion, puede utilizar el boton de |
DESCONEXION de emergencia de la sala. (+ Pagina 141 Desconexion de emergencia)

Cierre (seguridad no activada)
Si desea desconectar el sistema completamente, debe cemrar el sistema de imagen.

En algunos casos, es necesario reiniciar el sistema o solo la aplicacién. (- Pagina 816
Reinicio)
1 Termine el examen o postprocesamiento actuales.
2 Si es necesario, guarde los cambios realizados.
3 Seleccione Opciones > Finalizar sesion... en el menu principal. Se visualiza el cuadro
de diglogo Finalizar sesién.
4 Haga clic en Apagar el sistema... Aparecera otro cuadro de dialogo.
5 Haga clic en Si. |
Aparecera otro cuadro de dialogo.
Se cierra el sistema operativo del PC.
El sistema se desconecta.

Desconexidn o cierre con la seguridad activada

Si el paquete de seguridad syngo dispone de licencia y esta activado, tiene varias
posibilidades para finalizar su sesidn y cerrar el sistema.

Para mas informacién sobre el Security Package, consulte la documentacién de syngo.
En algunos casos, es necesario reiniciar el sistema o solo la aplicacién. (- Pagina 816
Reinicio)

& Acceda a Opciones > Finalizar sesién... en el menu principal.

Se visualiza el cuadro de didlogo Finalizar sesién.

Desconexion de la alimentacion eléctrica local

En casos excepcionales puede realizar la desconexion desde la alimentacion eléctrica
local.

Tenga en cuenta que:

Antes de la desconexién, espere 20 minutos para que el dnodo giratorio se enfrie y se
detenga (solo para MEGALIX Cat). En caso de una urgencia o un fallo, pugde
desconectar antes el sistema, pero solo si lo vuelve a conectar inmediatamente.

Si utiliza un detector plano, su temperatura se debe mantener a un nivel consta e,
desconecta la alimentacion de red, el sistema puede tardar cierto tiempo hasta alcahzar
calidad de imagen optima tras la conexion. Farm. fgnaci scar Fresa
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Antes de |la desconexién:

# Desconecte primero el sistema. (- Pagina 137 Desconexion)
- En caso necesarig, debe desconectar per separado la alimentacion de emergencia y el
SAl del sistema de imagen, o el SAl de QF.

Desconexion de emergencia

El botén de DESCONEXION de emergencia de la sala Unicamente debe pulsarse en
casos de emergencia grave, ya que con ello se desconectan también los componentes
(detector plano).

Si se ha accionado el interruptor de emergencia de la sala durante un periodo mas largo,
el sistema puede tardar hasta 90 minutos en estar de nuevo operativo (en funcién de la
temperatura ambiente en las salas de examen y mando).

Comprobacion del funcionamiento y de la seguridad

Antes del examen, usted, como usuario debe comprobar que todos los dispositivos de
seguridad funcionen y que el sistema esté listo para usarse.

Para poder realizar una comprobacién de seguridad, debe estar familiarizado 