intervencién que le compete.

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS B

‘Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,

DISPOSICION N® 8 7 5 5

27JUL 2(]

tENOVAELES”

T o—

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7583-16-1 del Reqlstro de estal' o

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: . o

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS
S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inst
RPPTM N°¢ PM-1074-042 denominado: SISTEMA DE TOMOGRAFiA

ogia Médica
i .

HEALTHCARE

Cripcion en el

COMBINADA CON TOMOGRAFIA DE EMISION DE POSITRONES marcé

SIEMENS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aIc

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de F’roductores

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

ances de Ia '

. '__ ‘<..-\—‘

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de..lq‘

normativa aplicable.
Que la Direcciébn Nacional de Productos Médicos h

Que se actla en virtud de las facultades conferidas p

N° 1490/92 y el Decreto N°® 101 del 16 de Diciembre de 2015, 1.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECN.OLOGIA MEDICA

o DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Ins
RPPTM N© PM-1074-042, denominado: SISTEMA DE TOMOGRAFIA
COMBINADA CON TOMOGRAFIA DE EMISION DE POSITRO
SIEMENS.

I
a tomado la’

or el Decreto

]
ONAL DE “ 1.+

cripeion en el

COMPUTADA
NES, ma rca

COM PUTADA_ A
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-1074-042.

ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de 'Mésaf

de En_tradaf,'-, _

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada-de la _pr’eéént'e o

Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestién de’ 3

Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones

al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-7583-16-1

DISPOSICION No
8738 i

Adminlstrad aclonat
A NMAT,




Ministerio cle Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacio‘nal'de la Administracién Nacional de M

Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé media nte

“2017 - ANO DE LAS ENERGfAS RENOVABLES" .

edicamentos,

D|spOSIC|on :

N°. 8 ? 5 2!05 efectos de su anexado en el Certlﬁcado de Inscrlpcmn en
el RPPTM N° PM-1074-042 y de acuerdo a lo solicitado por la flrma SIEMENS'-,_

HEALTHCARE S.A., la modificacién de los datos caract'erl’st'icos,":que
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE TOMOGRAFIA
COMBINADA CON TOMOGRAFIA DE EMISION DE POSITRONES . -
Marca: SIEMENS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°® 4995/11

Tramitado por expediente N° 1-47-5674-11-5

fguran en Ia_'.'

_7!-..

COMPUTADA

i
DATO ane g
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /| .
RECTIFICACION ~ = |
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR ! AL
Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT | .« cq . | - I T
de Uso N° 4995/11 TTETT N

" Expediente N© 1-47-3110-7583-16-1

Ei presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

l

antes mencionado. : i

firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. Titular del Certificado de Ins
RPPTM NO PM-1074-042, Ciudad de

2.7.JUL..2017

en la Buenos A

dias......
DISPOSICION N© 8 ,? 52

Dr. CAE CHIaLE
Adminlsffador Nacionat
[(IN.ML.A.T.

Autorizacién. -
. !

~ Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones dfl RPPTM a ia

r|pc10n en el ._

Ios g
|

res, -




Arflexo lll.B de la Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso. 2 7 JUL. 2017 -'.'.v:,

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

Fabricante Siemens Medical Solutions USA Inc.

Direccion a) 810 Innovation Drive — Knoxville, TN 37932 —
Estados Unidos
b) 2501 NORTH BARRINGTON RD. Hoffman Est, IL

| USA - 60192

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122{ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Marcia Siemens
Modelos Biograph mCT-X, Biograph mCT-X 3R, Biograph mCT-
X 4R, Biograph mCT.S, Biograph mCT.S (20) (también conocido como Biograph
mCT.20 Excel y también conocido como Biograph mCT Excel), Biograph mCT Flow
20 -3R, Biograph mCT Flow 20 -4R, Biograph mCT Flow 40 -3R, Biograph mCT Flobv
40 -4R, Biograph mCT Flow 64-3R, Biograph mCT Flow 64-4R, Biograph mCT FloW
Edge -3R, Biograph mCT Flow Edge -4R, Biograph 6 TruePoint: Biograph 6 TP- 3R|!'
Blograph 6 TP-4R*, Biograph 16 TruePomt Biograph 16 TP-3R*, Biograph 16 TPR-
4R*, Biograph 64 TruePoint: Biograph 64 TP-3R* , Biograph 64 TP 4R*, Biograph 4|O
TruePoint, Biograph 40 TP-3R*, Biograph 40 TP- 4R* Biograph Horizon 3R** Biograph
Horizon 4R**
*solo para la direccién a)
**solo para ia direccién b)

|
Sistema de tomografia computada combinada con Tomografia de Emision d
Positrones

(1]

Rango de temperatura: 18°C a 28 °C
Humedad relativa 20-75%

Presién atmosférica: 700- 1060 hPa
380/4'80 V +/-10%, 50/60 Hz +/-5%

DDBE X

Syﬁem
201z VK
Direccién Técnica Farm Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanﬂgnas
PM-1074-042
DAl 2 99 162

m.
Manual de instrucciones /P{g?na
Apoderado

Sieghens Healthcare A

Autorizado por ANMAT

jo Oscar Fresa

fektor Técnico
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- 19565
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3.2,

Uso del sistema

Los sistemas son escaneres combinados de tomografia computarizada (TC) por rayos X
y de tomografia por emisién de positrones (PET) que permiten registrar y fusionar
informacién fisiolégica y anatdémica.
El sistema mantiene la funcionalidad independiente de los dispositivos de TC y PET | lo

que permite tomar imagenes de diagnostico de una sola modalidad, TC o PET.
|

Componentes principales
|

Componentes operativos del gantry

Para configurar un procedimiento de exploracion, hay que introducir especificaciones de
protocolos a través del software del escaner, colocar al paciente en el puerto del gantry
e iniciar el procedimiento de exploracion desde el monitor de la estacién de trabajo del
operador.

Para obtener informacién acerca de las especificaciones de exploracion y los protocolos
de ejecucion, consulte la seccion Adquisicién de exploraciones del paciente. Pal‘a
obtener informacitn sobre la colocacion del paciente, consulte la seccién Colocacion del
Paciente.

El gantry contiene los paneles de control del operador, un panel de visualizacion,
marcadores de laser para la colocacion vertical y horizontal, asi como el micréfono y bl

altavoz del sistema de intercomunicaciones (consulte la seccidn Comunicacién con el
paciente).

(1) Botones E-Stop (Parada de emergencia)
(2) Paneles de control del operador

(3) Marcadores de laser

(4) Sistema de comunicacion

(5) Panel de visualizacidn interior de los tlneles del subsuelo desde la base del gantrv

hasta la mesa del paciente y la consola del operador. E! tunel del gantry del escaner
tiene 78 cm de diametro.

Paneles de control del gantry

A la izquierda y a la derecha de Ia parte frontal del gantry, se encuentran los paneles de
operador, que cuentan con teclas para controlar el gantry y la mesa del paciente.

nacio Oscar Fresa
Pl 19565

Director Técnico

Siemens Healthcare $.A.
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Coriroles del ganiry de mCT Y Dentroles del gantry de mCT-S0Sxoel

(1) Interruptor de encendido/apagado de los marcadores de laser

(2) Desplazamiento hacia arriba de la mesa

(3) Definicién de la visualizacién para la DOSICIOH horizontal de la mesa en cero
(4) Extraccion de la mesa

(5) Retraccion y descenso de la mesa del paciente

(6) Descenso de la mesa

(7) Introduccidn de la mesa

(8) Establezca la posicién de comienzo y fin de la mesa (tenga en cuenta que la funcion
de inclinacién del gantry de TC de este botén esta desactivada en Biograph).
(9) Aumento de la velocidad del movimiento de la mesa

(10) Desplazamiento de la mesa a la posicion predefinida A

(11) Desplazamiento de la mesa a la posicién predefinida B

(12) Desplazamiento de la mesa desde la posicion de desplazamiento del laser hasta el
campo de vision de TC
(13) Interrupcién de la exploracion R
(14) Inicio de la exploracion (anillo circundante: verde = listo para la exploracion;
amarillo = advertencia sobre radiacion) |
(15) Detencién de la exploracion (E-Stop [Parada de emergencial)

Las teclas estan retroiluminadas para informarle sobre la operacion actual.
O Las teclas iluminadas indican que la operacion es posible o que el dispositivo esta
listo para la operacion.
0 Las teclas intermitentes indican la siguiente operacién necesaria. |
Las teclas rojas STOP no estan retroiluminadas por motivos de seguridad. Puede pulsar
una tecla STOP en cualquier momento.

Marcadores de laser L
Los marcadores de laser, montados en el campo de visién del gantry, indican |

ubicacion del paciente dentro del puerto del gantry. Los marcadores de laser indican Ié
posicién del centro de la exploracion y el plano de corte en el centro de las filas del
detector para el nivel de exploracion interno y el nivel de desplazamiento externo.
Utilice el botén de laser del panel de control del gantry para activar o desactivar los
marcadores de laser.
Si desea informacién acerca de como colocar al paciente mediante los marcadores de
laser, consulte la seccion Uso de los marcadores de laser de posicionamiento
El marcador de laser se apaga de manera automatica despues de un minuto.

Movimientos de la mesa X
Los botones de colocacion de la mesa permiten ajustar la altura de la mesa y movefla
hacia dentro y hacia fuera del gantry.
Movimiento vertical

Manual de instrucciones Pagi
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1. Pulse la tecla de desplazamiento de la mesa hacia arriba o haci&)aj y %
pulsada hasta que la mesa quede en la posicion correcta.

2. La nueva altura de la mesa {en mm) aparecera en el panel situado en la parte

superior del gantry (consulte la seccién Panel de visualizacién).
Movimiento horizontal

1. Pulse la tecla de desplazamiento de la mesa hacia dentro o hacia fuera 'y manténgala
pulsada hasta que la mesa quede en la posicidn correcta.
2. La nueva posicién horizontal de la mesa (en mm) aparecera en el panel situado en la
parte superior del gantry (consulte la seccion Panel de visualizacién )
Velocidad

Para aumentar la velocidad del movimiento de la mesa en cualquier direccion,

mantenga pulsada la tecla de velocidad en combinacién con cualquiera de las teclas de

movimiento de la mesa.
Panel de visualizacion

Los paneles de visualizacién se encuentran en la zona superior del gantry, en la parte
frontal y posterior. La pantalla ofrece informacién sobre el funcionamiento del sistema.

Como orientacion para el usuario, los indicadores de color sirven de ayuda para.

informar sobre la operacién actual:
O lconos blancos: operacion posible
0 Iconos blancos intermitentes: operacion siguiente necesaria

Pantalla de examen de TC
Los parametros de exploracién siguientes se muestran en la parte superior de jla

(1) Tension del tubo (en kV)

(2) Corriente del tubo (en mA)

(3) Tiempo de exploracién (topogramas o secuencias)/tiempo de rotacién (espirales)
La informacidn siguiente se muestra en la parte central de la pantalla del gantry.

'y
(1) Altura de la mesa (en mm) con respecto al eje central del gantry {centro del campo
de vision).
(2) Posicion horizontal relativa de la mesa (en mm) con referencia a una posicion cero;
por lo general, un marcador anatémico. Un valor negativo indica un movimiento hacia el
gantry.
(3) Inclinacion del gantry (siempre 0,0 en Biograph})

Pantalla de examen de PET i/
rior

Durante la exploracién de PET, se muestra la informacion siguiente en la parte inf
del pane! de visualizacién del gantry.

.‘I nagcjo Oscar Fresa
4 gﬁ?ﬁtssss
Dirélctor Técnico
Siemens Healthcare S.A.




8752

F S
wre 4 45 sy
AR S

& pass

3 188 Sifn
(1) Tasa de datos Unicos (en kllorrecuentos por segundo)
(2) Tasa de indicadores (en kilorrecuentos por segundo)
(3) Tasa de datos aleatorios (en kilorrecuentos por segundo)
(4) Tasa de datos reales (en kilorrecuentos por segundo)
{5) Numero de camiila actual (n/n}
(6) Tiempo transcurrido/Tiempo total

Comunicacién con el paciente ' l
El equipo para la comunicacién con el paciente estd ubicado en la zona superior del
tunel del gantry, en la parte frontal y posterior. Este equipo consta de un altavoz y un
micréfono.

El sistema de comunicacion le permite hablar con el paciente y reproducir mstrucmoneé
automaticas para el paciente (API, de! inglés Automatic Patient Instructions) grabadas
en el idioma seleccionado. El mensaje de audio automatizado sirve para advertir sobre
el retardo debido al movimiento del PHS desde el campo de visién de TC al campo dé
vision de PET y para informar sobre la respiracion normal y la extraccién del PHS del
campo de vision de PET hacia la posicion de descarga del paciente.

Si desea obtener mas informacién sobre la funcién API, consulte la ayuda en linea de
syngo Acquisition Workplace.

CH

(1) Micréfono (parte frontal del gantry)

(2) Altavoz (parte frontal del gantry)

(3) Micréfono (parte posterior del gantry)

(4) Altavoz (parte posterior del gantry)

Los mandos dei operador estan situados en el cuadro de mandos (consulte la seccion
Uso del sistema de intercomunicacién)

Sistema de llamada del paciente
El escaner viene equipado con un sistema de llamada del paciente que consta de una
pera de presion y de un cuadro de alerta en la sala de control. El sistema resulta
especialmente Gtil para pacientes que no pueden comunicarse verbalmente durante la
exploracion.

Cuando el paciente presiona la pera, se activa la alarma en el cuadro de alerta. Dich
alerta puede configurarse como un tono de alarma, una luz parpadeante o ambas pdr,
medio del interruptor de modo de tres posiciones, tal como se muestra en la fi

siguiente:

Manual de instrucciones
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(1) Indicacién luminosa parpadeante

(2) Interruptor de modo de tres posiciones:
Posicion 1: tono de alarma

Posicién 2: luz parpadeante

Posicién 3: tono de alarma y luz parpadeante
(3) Control de volumen deslizante

Nota: Se recomienda que el paciente presione la pera antes de la exploracidon para
comprobar el modo de alerta.

Sistema de control del paciente (PHS)
Funciones de la mesa del paciente

La mesa del paciente es una mesa sobre railes disehfada para la obtencion de
imagenes de cuerpo entero del paciente. La mesa del paciente soporta hasta 227 kg. Lb
mesa reforzada se coloca sobre un pedestal que se desliza sobre railes montados en el
suelo.

El rango estandar maximo de adquisicidn conjunta con las extensiones es de 194 cm
Con la opcién TrueV, el intervalo se amplia hasta 198 cm.

Para colocar la mesa en posicién horizontal y vertical, utilice el sistema de control de
movimiento de la parte frontal del gantry (consulte la seccion Paneles de control de
gantry).

Para obtener informacién sobre los accesorios de la mesa del paciente, consulte la
seccién Colocacion del paciente . .

Para obtener informacién sobre la plancha de planificacion de radioterapia (RTP}),
consulte la seccion Uso de la plancha RTP.

Movimiento del sistema de control del paciente (PHS)

Para evitar posibles lesiones personales o dafios en el equipo:

O No permita que el paciente toque ninguno de los mandos del gantry.

O Procure que el PHS (mesa del paciente) se mueva siempre en la direcciéon deseada.
0 Observe al paciente y el gantry en todo momento durante la exploracion.

En caso de emergencia, para detener todos los movimientos de la mesa del paciente,
pulse los botones de emergencia rojos STOP (E-Stop [Parada de emergencia)) situados
en el panel de control del gantry o en e} cuadro de control, o sujete ambas asas de la
camilla para pulsar el interruptor de liberacion de la camilla. Consulte la seccidn

Respuesta a situaciones de emergencia y Detencién y liberacion de la camilla Neo del
PHS .

Ajuste de |a altura de la mesa

1. Fije la altura adecuada de la mesa con los botones de movimiento vertical situado
en el panel de control del gantry (consulte la seccién Movimientos de la mesay) /
2. Para conseguir un ajuste de altura optimo, use el marcador de laser/de
posicionamiento lateral (consulte mas abajo). Asegurese de que el laser marqye /el

centro del campo de medicién, incluido el paciente y la mesa.

0 QOscar Fresa

emens Healthcare S.A,
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Excepciones: En pacientes con sobrepeso o muy pesados, o en regiones del cuer|
que requieran una colocacién excéntrica especial, ajuste la altura de la mesa de forma
que la region de interés se encuentre en el centro del campo de exploracion. '
Uso de la plancha RTP opcional

La plancha RTP (Radiation Therapy Planning, planificacién de radioterapia) es ltln
accesorio opcional de la camilla del paciente. Esta plancha permite colocar al pamente
durante los exdmenes en la misma posicion utilizada durante la radioterapia. ’
Peso maximo del paciente sobre la camilla del PHS.

Si carga la mesa con un peso superior, podria desviarse de forma excesiva o caersge,

con las consiguientes lesiones en el paciente.

0 El peso maximo del paciente que soporta la mesa con fiabilidad es de 227 kg.

0O No supere los limites de peso especificados.

O Tenga especial cuidado al colocar pacientes pesados sobre la mesa. '
Antes de iniciar el examen, aseglrese de que el movimiento de la mesa no pueda dafiar

al paciente. '1 |
Maodulo de medicion fisiolégica universal (UPMM)

El médulo de medicion fisiolégica universal (UPMM, del inglés Universal Physmloglcal
Measurement Module), esta situado cerca del extremo del pedestal de la mesa del !
paciente. El UPMM cuenta con un receptaculo para los electrodos de ECG y con un i
pulsador para cambiar de modo de medicion de ECG. También incluye un punto de I.
conexién Unico para la sincronizacion cardiaca de PET y TC. Ademas, el UPMM ofrecé
una conexiéon para un dispositivo de activaciéon externo. El UPMM se desplaza a la vez

que el paciente, por lo que este se encuentra mas cémodo y existe menos peligro dé !
que se enreden los cables.

. ‘I’_ €§ ;;; |

(n Tapa artlculada (se cierra cuando eI UPIVIM no se utiliza)

(2) Pulsador de seleccion de cables (se pulsa para elegir los dos cables que se utilizan
para generar la sefial de ECG)

(3) Conector de cables de derivacion de ECG
(4) Conector de activacion respiratoria (no utilizado actualmente)
(5) Conector de activacién externo '

Consulte Opcidn de sincronizacién cardiaca de PET para ver las instrucciones sobre la
exploracién cardiaca sincronizada mediante el UPMM.

El UPMM esta disefiado para generar una sefial de sincronizacién (activacion), no para

supervisar los signos vitales de los pacientes. Para ello, utilice un monitor de paciente
adecuado.

Equipo .
El equipo del ordenador Biograph se compone de los siguientes elementos principales.
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procesamento de datos.

ok PR
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Nombre del equipo Funcion Consulte fambién...
syngo Aoquisiton Workplace | Consoladal sistzma de usuarc | syngo Acquisition Woriplace
{ICS) para s adquisision y ! {pigina 82)

synga Ml Workplace (IZ5)
{antes conccda come -
"Wizad"). e

Eetacdn de trabaie salds
optional para la evaacion dz
imagentes 2D, reconstiuction,
archivo de dgos, &5,

synge Ml Warkplace

iz}, reproduccion del modo de
lists en sinagramas ¥ coriral del
gariry de PET.

Moritores b Menitores disates de syngo Wenilores
N Acquisilion Workplace.

Cusdro de costro, Qfrece control al opzrador decde | E-Stop (Parada de
a s - {kendels salz ds examen. emergencia) y cuadro de
L T, , concro! del sistema

S . . {pigina 87)
Sisizma informa‘ioo d= Ordznadorincorporadopsrala | Sistema informatico de
adquisizitr (ACS) de PET adeprsicidn de dzios de PET, adquisicion (ACS)

e almacenamierso de dafos de {pgina 84)
N7 PET ¢n procesar (modo de

Sis‘ema gde reconstuccin de
PET (PRS)

Ordenador incorporads para la
;eéognshucdén de imégenss de
i

Sistema de reconstrrccion
de PET {PRS] (p3gina 64)

Sis'ema de reconsuccion de

Ordenador incarparado parala
reconstruzcion de imégenss de

Consulte t&ambieén...

Sistema de FeConstrecion
de imagenes {IRS}
{pagina §2)

Configuraciones de armario de Biograph mC y Horizon

syngo Acquisition Workplace (ICS) y el sistema de reconstruccién de imagenes (IRS,
del inglés Image Reconstruction System) son equipos que controlan la interfaz de

usuario y {a adquisicidén de exploraciones.

de la consola y los equipos de TC (los suyos pueden ser algo diferentes). En las
paginas siguientes, se describen las funciones y advertencias asociadas a los
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1 - Conmutador de red

2 - Interfaz de monitor/teclado

3-ACS

4 - PRS esclavo

5 - PRS maestro

B - Sistema incorporado de reconstruccién (IRS) de imagenes de TC
Nota: Los ordenadores incorporados PRS, ACS e IRS no requieren interaccién del
usuario.

El sis'tema de escaner Biograph estd equipado con el software multimodalidad de
Sen , syngo® que se jecuta en las siguient taciones de trabajo:

syngo Acquisition Work- | Consola del sistema de

place (ICS) usuario para la adquisi-
c1én y el procesamiento
de datos.

syngo Acquisition Workplace

La estacién syngo Acquisition Workplace controla la adquisicién de exploraciones, |2
reconstruccion, el registro, la programacion, la seleccion de protocolos, las aplicaciones
de evaluacion estandar y la transferencia de datos. La mayoria de las funciones del
sistema se controla a través de una conexién con este ordenador. La syngo Acquisition |
Workplace almacena la base de datos de syngo . |

Conexion incorrecta de equipos.

La conexién incorrecta de equipos a la estacidon syngo Acquisition Workplace puede
daiar el escaner PET-TC.

0 Unicamente el personal del servicio técnico autorizado por Siemens puede conectar
equipos a syngo Acquisition Workplace.

Sistema de reconstruccion de imagenes (IRS)

El sistema de reconstruccion de imagenes (IRS, del inglés Image Reconstruction
System) se comunica con el sistema de exploracion y utiliza los datos obtenidos de la
medicién del sistema de deteccion para calcular las imagenes en cada corte de TC. A
continuacién, transfiere los datos a syngo Acquisition Workplace.

El IRS no.requiere ninguna operacion directa. Se controla mediante syngo Acquisition
Workplace.

syngo MI Workplace
syngo MI Workplace es una consola satélite opcional que permite al usuario realizar el
procesamiento posterior y la evaluacién de datos de pacientes mientras se realiza la
exploracién de otros pacientes. .
Se utiliza principalmente para visualizar, fusionar, imprimir en film, archivar imagen
asi como para la reconstruccion en 3D. Es compatible con syngo Acquisition Workplace,
que controla principalmente la adquisicién de datos. syngo M| Workplace comp la
base de datos con syngo Acquisitiop Workplace. 7

i i atde instrucciones B g?rgnl ;
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. M.Q
syngo Ml Workplace tambien se conoce con el nombre de syngo CT Workplace
Consulte el Manual del operador de syngo CT Workplace para obtener mas informacidn

sobre el funcionamiento de esta estacion de trabajo satélite.

Uso de ordenadores y monitores cuando haya algun paciente cerca.
El uso de ordenadores cerca del paciente puede distraerie.
[J Ne. utilice los ordenadores ni los monitores cerca de algtn paciente.

Ordenadores de PET

ACS y PRS se emplean (bajo el control de syngo Acquisition Workplace) para controlar
la parte PET del gantry.
ACS y PRS no requieren ninguna operacion especial y se suelen instalar en la sala de
magquinas.

Sistema informatico de adquisicion (ACS) de PET
El ACS se emplea para la adquisicion de datos PET, el aimacenamiento temporal de
datos PET sin procesar (sinogramas) y los procedimientos de servicio del gantry de
PET.

El ACS no requiere ninguna operacion directa. Se controla mediante syngo Acquisition
Workplace.

Conductos de ventilacién bloqueados.

Si los conductos de ventilacién se bloguean, el equipo puede sufrir dafios y se pueden
producir pérdidas de informacion.

0 Asegurese de que el ACS esta colocado de modo que no se bloqueen los orificios de
ventilacion de la parte superior del armario. Tampoco bloguee los ventiladores de la
parte posterior del armario. Aseglrese de que las aberturas de ventilacién del equipo no
estén cubiertas, por ejemplo, por pafios u otros objetos.

Sistema de reconstruccion de PET (PRS)

El PRS se utiliza para reconstruir sinogramas de PET en imagenes y es la ubicacion de
almacenamiento final para los datos y sinogramas en modo de lista de PET generados
en la reproduccion en modo de lista (consulte Reproduccion en modo de lista).

El PRS no requiere ninguna operacion directa. Se controla mediante la estacion de
trabajo de adquisicion de syngo.

Monitores

syngo Acquisition Workplace estd equipada con monitores LCD duales de alta
resolucién, gracias a los que podra ver dos imagenes a la vez o emplear dos
aplicaciones o tarjetas de tareas al mismo tiempo, por ejemplo, Examination (Examen) y
Viewing (Visualizacion), como se muestra méas abajo. Consulte la seccién Tarjeta de
tareas.

Se utiliza un monitor para controlar los sigui
Acquisition Workplace (ICS), ACS, PRS e IRS.

La mayor parte del tiempo solo necesitara ver syngo Acquisition Workplace. Sin
embargo, puede cambiar |2 visualizacion del monitor para ver ACS, PRS o IRS.

Para cambiar la visualizacion del monitor entre syngo Acquisition Workplace (ICS),
ACS, PRS e IRS, pulse dos veces seguidas con rapidez una de las teclas [Ctrl].
U Derecha [Ctrl] [Ctrl] cambia la visualizacién hacia adelante (de ICS a ACS, a PRS,
ICS, etc.). . )
0 Izquieﬁda [Ctrl} [Ctri] cambia la vi uslizacion hacia atras (de ICS a ACS, aPRS, a
etc.). i

entes ordenadores del sistema: syngo
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En-el cuadro de control ubicado en la sala de control, podra realizar lo siguiente:
0 Iniciar una adquisicién

O Mover la mesa del paciente horizontalmente

0 Comunicarse con el paciente en el gantry

U Interrumpir la exploracion

O Detener la radiacién y los movimientos del escaner
0 Encender y apagar la TC y los ordenadores

Wi s

i) (rsh ()
(1) Inicio. Pulse este botdn para iniciar la exploracién.
(2) Suspensién. Pulse este botén para poner en pausa un procedimiento de exploracion!
(3) Oir al paciente. Pulse el botén para escuchar. Pulselo de nuevo para dejar de oir al
paciente. '
(4) Volumen del altavoz del gantry (al oir al paciente). Pulse + o - para ajustar el
volumen., ‘
(5) Altavoz.
(6) Volumen del altavoz (al hablar al paciente}. Pulse + o - para ajustar el volumen.
(7) LED de estado. Indica que el sistema esta apagado.
(8) LED de estado. Indica que solo estan encendidos los ordenadores.
(9) LED de estado. Indica que el sistema esta encendido.
(10) Llamar al paciente. Mantenga el botén pulsado y hable por el microfono.
(11) Parada de emergencia (E-Stop). Pulse este botén para detener todos los
movimientos del sistema y la radiacion.
(12) Microfono.
(13) Mover. Mantenga pulsado este boton hasta que la mesa alcance ia siguiente
posicién de exploracion.
(14) Acercar. Pulse este botén para acercar la mesa al gantry paso a paso.
(15) Descargar. Pulse este botén para desplazar la mesa fuera del gantry y bajarla.
(16) Alejar. Pulse este botén para alejar la mesa del gantry paso a paso.
Las teclas estén retroiluminadas para informarle sobre la operacién actual.
O Las teclas iluminadas indican que la operacién es posible o que el dispositivo esta
listo para la operacion.
0 Las teclas intermitentes indican la siguiente operacion necesaria.
Las teclas rojas STOP no estan retroiluminadas por motivos de seguridad. Puede pulsar
una tecla STOP en cualquier momento.

Configuracion de la sincronizacion de Anzai
En los examenes con sincronizacion respiratoria, la funcién de activacion la proporciona
normalmente el dispositive de sincronizacién de otro fabricante como, por ejemplo, el
sistema de sincronizacion respiratoria Anzai o el sistema de sincronizacion respiratori
Varian.

Opcién de sincronizacién respiratoria Anzai

Existen cuatro piezas de hardware gue comprenden el sistema Anzai:

Ylgnacio Oscar Fresa
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la correa de la célula de carga, el puerto del sensor, la cubierta de onda y el ordena
portatil. Para obtener informacién mas detallada acerca del uso del software y

hardware de sincronizacién respiratoria Anzai, consulte la documentacién del usuari
del sistema de sincronizacion respiratoria Anzai.

El proceso de sincronizacion respiratoria basica consta de 3 pasos que se describerL a
continuacion. Consulte las siguientes secciones para obtener informacion detallada y la

documentacién del usuario del sistema de sincronizacién respiratoria Anzai para
obtener informacion adicional.

1 Conecte el hardware de sincronizacion.

2 Enganche la correa de la célula de carga al paciente y conectaria al puerto del senser.
3 Adquiera la exploracién.

Colocacion del cinturén del sensor respiratorio

1 Coloque el sensor respiratorio apropiado ("High" o "Low" ["Alta" o "Baja"]) en la bolga
del cinturdn elastico del sensor respiratorio. (El cinturén presenta los tamarios pequerfo,
mediano y grande.)

Coloque el sensor respiratorio en la bolsa con la etiqueta "High" o "Low" ("Alta" o0 "Baja")
hacia fuera, lejos del paciente.

2 Coloque el cinturén elastico alrededor del térax del paciente, por encima del diafragma
si fuese posible, con el sensor respiratorio cerca de una costilla o de otra estructuta
firme. Esto incrementa la calidad de la onda.

3 Conecte el sensor respiratorio al terminal con la etiqueta "LOAD CELL" ("CARGAR
SENSOR RESPIRATORIO") situado en la parte frontal del puerto sensor. El puerto
sensor se debe trasladar en la mesa con el paciente.

4 Tenga cuidado de no dafar los cables al colocar al paciente. Se recomienda
desconectar el sensor respiratorio del puerto sensor mientras se posiciona al pacnent=

=

para evitar dafios en el cable del sensor respiratorio. Una vez colocado el paciente, se
puede volver a conectar el sensor respiratorio al puerto sensor.

Accesorios estandar PHS
Colchén de mesa

Extensiones de mesa

Soporte de cabeza CFK con cojin
Soporte de brazo

Soporte para la rodifla

Tirantes de sujecién
Reposacabezas

Fantomas PET y CT (dos soportes L y media LLuna)
CT QC kit fantomas -

Gantry Offset Phantom (soporte de fantoma de doble barra)

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
medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura
L.os equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos tales como los
cables de antena y las antenas externas) no deben encontrarse a una distancia superior,
a 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte del sistema electromédico o médico-eléctric

incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario, podria verse
afectado el rendimiento de este equipo.
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El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados Lo
suministrados por el fabricante de este equipo podria derivar en un aumento de las
emisiones electromagnéticas o un descenso de la inmunidad electromagnética de este
equipo y, por consiguiente, en un funcionamiento inadecuado.

Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otro equipo, ya que podna
redundar en un funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, ambos equos
debe observarse para verificar que funcionan con normalidad.

Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen apto para su uso en zonas
industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial
(para el que se suele requerir CISPR 11 Clase B ), puede que este equipo no ofrezca
una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. I
usuario puede tomar medidas de mitigacién, como la reubicacién o reorientacion del
equipo.

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 datds
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y /a
seguridad de los productos médicos

Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad- Mantenimiento
Se requiere una serie de fuentes radioactivas y maniquies para las pruebas de
adm|5|orl1, mantenimiento y funcionamiento de rutina del escaner.
' I

Exposicidn a la radiacion.

Las fuentes de radiacién expuestas pueden exponer a los pacientes y al personal a una
radiacion innecesaria.
11 Para evitar la exposicion innecesaria del personal y de los pacientes a la radiacion,
exponga las fuentes solo cuando sea necesario y limite el personal del area anicamente
alas personas necesarias para llevar a cabo el procedimiento.
En la tabla siguiente, se resumen las fuentes y las tareas de mantenimiento utilizadas
en el escaner.

Procedimiante de mantenimiento Fuenfe viifizada

Precedimismos de PET (s maqa:;mésde FZt 52 puesiman e las seccienes Conirol
de calidad diatio de PET | “{piginz 120), Calibracion cruzada del escaner
(ngmz 342y Corfigrracion gl sistema de PET mCTy |,

Comra' de ca3dad diaric Hanigul unffores de PETCE-27;

Configraracion paca! del delector Waniqel uniforme ge PET {08-27)
Afneacitn de fiempo de PET Maniqui uniforme de PET {05-27) &,

Corfiguracion de? sisters de PET completo | Maniqui uniforme de PST {C5-27) Cat

Calibracién def desplazamienio ddf campe Maniqui de doble bara de FET
de visitr P )

Prossdivientns de TG =l sorjunio de’émmqume TC se m‘zes&raen la sescidn
Controd de cafictad diarfo de TC (pagina 1343} %y

Pryebas de control de caldad diadas | Mmqm de agera {20 om}

Priebade eciabidad % :’& % { Maniqui de agza £20 om)
{Comsite e #lamal gel nperarfar det ‘ Waniqui de espesor g corle
sisfema de TG}

H . j = 3animu de alambre

Estos procedimientos se inician a través del software. Para obtener instrucciones sobr
cémo llevar a cabo estos procedimientos, consulte las secciones Inicio diario
y Mantenimiento del escaner

-
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Maniqui uniforme 3D Ge-68 (CS-27)
El maniqui 3D Ge-68 es una fuente cilindrica sellada de 20 cm de diametro por 27 cm
de largo que contiene una actividad de hasta 2,5 mCi. Se utliza para todos Ios'
escénleres Biograph mCT-S y mCT-X, con o sin la funcidn TrueV:

0 para las pruebas de admision del sistema con el fin de obtener sensibilidad v,
uniformidad de la imagen; ,

0 para realizar la normalizacién del detector, la configuracion y la alineacién de tiempo
de PET, o bien

0 para realizar exploraciones de prueba.

NOTA: El control de calidad del sistema mCT (DailyQC [Control de calidad diario],
configuracién del sistema, etc.) se calibra para utilizar un maniqui Ge-68 de 20 cm x 27
cm con hasta 2,5 mCi, independientemente de si el escaner dispone de una
configuracion estandar (3 anillos) o TrueV (4 anillos). Si utiliza un maniqui de 20 cm x 20
cm en un sistema de configuracién estandar (3 anillos) pueden producirse errores
durante el control de calidad del sistema.

Maniqui de agua

El maniqui uniforme recargable es un cilindro de 20 cm de diametro por 20 cm de largo
que se puede rellenar con una concentracion de radioactividad. Se utiliza:

0 después de algunos procedimientos de reparacion especificos;

0 para la prueba de admision del sistema, con el fin de obtener las siguientes
mediciones: tasa de recuento, sensibilidad, uniformidad de la imagen y repetibilidad;

O para realizar la normalizacién del detector; y

O para realizar una calibracion cruzada del sistema.

Para obtener instrucciones acerca de como montar el maniqui uniforme en el campo de
vision del gantry, consulte la seccion Colocacion del maniqui uniforme

Encent':lido del sistema

Para que e! sistema se encienda correctamente, los componentes deben activarse en el
orden que se describe a continuacion.

1. Pulse €l boton de encendido del sistema situado en la parte posterior del cuadro de
control para encender el refrigerador de TC, el gantry y los ordenadores (syngo
Acquisition Workplace, IRS, ACS, PRS y syngo Mi Workplace, si los hay). Para obtener
informacion detallada, consulte la seccion Apagado/encendido de TC y de los
ordenadores (pagina 91).

2. Encienda el gantry de PET mediante el interruptor de alimentacién situado en el lado
posterior izquierdo del gantry.

Si el gantry de PET ha estado apagado durante mas de una hora, tendra que esperar a
que la temperatura se estabilice para poder realizar la adquisicién de datos. Este
proceso puede tardar un maximo de ocho horas, segun el tiempo durante el que el
gantry haya estado apagado.

3. Encienda todas las impresoras y las estaciones de trabajo satélite (e.soft y syngo
MultiModality).

4. El sistema esta listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de la
esquina inferior derecha de la pantalla de la estacion syngo Acquisition Workplace
estan visibles y muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte
la seccion Barra de estado).

Comprobacién y calibracién de TC /
Cuando todos los ordenadores estan iniciados, se muestra la tarjeta de targas

Examination (Examen) en la consola de syngo Acquisition Workplace y se my s} a
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automaticamente el cuadro de dialogo Checkup (Comprobacién) (como alternative
puede abrirlo si selecciona Setup > Checkup [Configuracion > Comprobacion] en el
menu de syngo).

Siga estos pasos para realizar la comprobacién de TC:

1. Haga clic en el botén Checkup (Comprobacion). Se inicia el proceso de
comprobacién del sistema.

2. Pulse el botén Iniciar del cuadro de control cuando el sistema lo solicite.

Durante la comprobacion y la calibracién, se debera refraer 1a mesa del paciente.
Tendra que pulsar la tecla Mover para iniciar el movimiento de la mesa.

Si la mesa del paciente no esta a la altura o esté por encima de ia altura de exploracion,
se producira un error en la comprobacion.

El cuadro de didlogo muestra el mensaje siguiente: “"Automatic checkup running”
(Comprobacidn automatica en ejecucion).
ADVERTENCIA )
Exposicién a la radiacion.

Las exploraciones con radiacién se realizan durante el procedimiento de calibracién y
comprobacién de TC.

O Tome precauciones para evitar la exposicion a radiaciéon y limite el personal del éreaL
solo a las personas necesarias para llevar a cabo el procedimiento.

Si la comprobacion se realiza correctamente, el sistema muestra el mensaje "Automatic
checkup completed” (Comprobacion automatica finalizada), se cierra autométicamentg
el cuadro de dialogo y aparece la interfaz del usuario con las tarjetas de tareas.
Error

Si se produce un error durante la comprobacion, aparece un mensaje de error.
1. Haga clic en la opcién Retry (Reintentar) del cuadro de didlogo mostrado para volver
a iniciar la comprobacién.

Si la comprobacién falla varias veces, el sistema no esta preparado para reallzatL
exploraciones. Aparecera el mensaje siguiente: "Scan system should not be used" (No
utilice|ef sistema de exploracion).

2. Llame aI administrador del sistema o al servicio de atencién al cliente.

Apagado del sistema

Para cerrar el sistema:

1. Salga de todos los examenes y apllcacmnes

2. Retraiga completamente la mesa del paciente del gantry.
3. Apague todas las impresoras y estaciones de trabajo satélite, segun se indique en las
instrucciones del fabricante.

4. Cierre syngo M! Workplace, tal como se describe a continuacion:
a) En la interffaz de syngo MI Workplace, seleccione System > End (Sistema >
Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema).

b) Aparecera un cuadro de didlogo de confirmacion. Haga clic en Yes (Si).
No cierre syngo MI Workplace mediante el menU Inicio de Windows. Cierre siempre
syngo MI Workplace desde el menu de syngo.

5. Cierre los ordenadores de syngo Acquisition Workplace, IRS, ACS y PRS, tal y como
se describe a continuacion.

a) En |z interfaz de syngo Acqwsmon Workplace, seleccione System > End (Sistema >
Finalizar). Seleccione Shutdown System {Apagar sistema).

b) Aparecera un cuadro de didlogo de confirmacion. Haga clic en Yes (Si) y espere
que el sistema se cierre.

6. Para apagar el sistema de PET, apague el interruptor de alimentacion situado
lado izquierdo de la parte posterior del gantry.
i 1 Manual de instrucciones
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Si el sistema PET se apaga durante mas de una hora, tardara mucho tiempo (och
horas aproximadamente) en equilibrarse térmicamente hasta alcanzar un punto que
permita la adquisicion de datos. Es aconsejable dejar permanentemente encendido el
sistema de PET, a menos que el ciclo de encendido se repita con relativa rapidez.

Reinicio de los ordenadores del sistema
Reinicie los sistemas informaticos todos los dias al comenzar la actividad, tal como se
describe a continuacién:

1. Salga de todos los examenes y aplicaciones. Asegurese de que el gantry de PET y e
gantry de TC estan encendidos.

2. En el ment de syngo MI Workplace (si procede), seleccione System > End (Sistema
> Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema). Haga clic en Yes (Si).

3. En el menl de syngo Acquisition Workplace, seleccione System > End (Sistema
Finalizar). Seleccione Restart System (Reiniciar el sistema). Haga clic en Yes (Si).

4. Cuando aparezca la ventana de comprobacién en la pantalla de syngo Acquisition
Workplace, encienda la estacién syngo Ml Workplace.
5. El sistema esta listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de Iﬁ
esquina inferior derecha de la pantalla de la estacion syngo Acquisition Workplace esta
visibles y muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte a
seccion Barra de estado).

6. Contintie con los procedimientos de control de calidad diarios de Biograph.
Ejecucion de la comprobacion de TC

Tras reiniciar los ordenadores al comienzo del dia, ejecute el procedimiento d
comprobacién de TC como se describe en la seccién Comprobacion y calibracion d

I
Control de calidad diario de TC
Los procedimientos de control de calidad diarios de TC deben realizarse cada dia antes
de iniciar los examenes. Consta de los siguientes pasos:
0 Colocacion del manigui de control de calidad de TC y la mesa del paciente.
O Realizacion de las mediciones de control de calidad diario de TC.
Las mediciones de control de calidad diario de TC incluyen Ia comprobacién de tres
parametros del maniqui de agua:
O El parametro CT value of water (Valor de TC del agua) (calculado en unidades
Hounsfield [UH]).
O El Pixel noise (Ruido de pixeles) de las imagenes (calculado como una desviacion
tipica). '
d El parametro Tube voltages (Voltajes de tubo) (medidos directamente en el tubo de
rayos X).
Estas mediciones se llevan a cabo en todos los valores kV disponibles.
Los usuarios deberian consultar las recomendaciones publicadas para el procedimiento
de calxbramon de las unidades Hounsfield de TC a la densidad de electrones. Por
ejemplo: ' Determination of CT-to-sensitivity conversion relationship for image-based
treatment planning systems, Medical Dosimetry, Vol. 30, pp 145-148, 2005.

Vv

D

D

Colocacién del manigui de control de calidad diario del sistema de TC
Para colocar el maniqui de control de calidad del sistema de TC:

1. Utilice los controles dei gantry para establecer la altura de la mesa del paciente en
valor configurado para la normalizacion. (La normalizacién la realiza un tecnico
servicio durante la instalacién). '

2. Retire el reposacabezas del paciente si esta fijado a ia mesa del paciente.
Manual de instrucciones
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3. Deslice el soporte del maniqui en forma de L hacia el receptéculo@él extreﬁ
plancha mas cercano al gantry (el mismo receptaculo que se utiliza para el
reposacabezas) y atornille con firmeza el soporte.

4. Asegure el conjunto del maniqui de control de calidad al soporte de maniqui.

]
N

-

F “in v
53\.; , h
iy

(1) Maniqui de agua
(2) Marcado de referencia
(3) Maniqui de alambre y de bolas
(4) Maniqui de espesor de corte
(5) Mesa del paciente
(6) Soporte del maniqui
|
5. Encienda los marcadores de laser.

6. Mueva la mesa hacia delante hasta que los mordientes del maniqui de control de
calidad (agua) se alineen con los laseres interiores. Esto podria requerir la modificacién
de la altura del maniqui mediante el ajuste manual del soporte del maniqui.

7. Cuando el maniqui esté completamente alineado, ejecute la prueba de control de
calidad.

Reahzacmn de las mediciones de control de calidad diario del sistema de TC

1. Debe realizar la calibracion (comprobacién) antes de iniciar la medicién de control de
calidad:

Seleccione Setup > Calibration (Configuracién > Calibracion). Consulte las instrucciones
en las secciones Comprobacion y calibracién de TC o Calibracién del escaner de TC.

2. Coloque el maniqui. Consulte la seccién Colocacion del maniqui de control de calidad
diario de TC.

3. Seleccione Setup > Quality (Configuracion > Calidad).

El sistema muestra el cuadro de diadlogo Quailty Daily (Control de calidad diario}.

4, Haga clic en el botéon OK (Aceptar).

El sistema:

0 Selecciona la opcién Quality Assurance Patient (Control de calidad del paciente).

1 Colcca la mesa del paciente de forma que el maniqui de agua esté incluido en el
plano de exploracién.

0 Le pide que inicie la exploracién (véase a continuacion).

5. Pulse el botén Iniciar en el cuadro de control..

La posicién del maniqui se comprueba y se muestra en la pantalla. A continuacion, se
inicia automaticamente la primera medicion.

Si el conjunto del maniqui esta mal colocado, aparecera un mensaje en la pantalla.
Corrija la posicién si es necesario.

Para detener la medicién de control de calidad de TC en cualquier momento, haga
en Cancel (Cancelar). La comprobacién de control de calidad debe iniciarse des
principio y finalizarse antes de llevar a cabo ningun examen.
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El sistema realiza dos mediciones con una tension del tubo de 120 kV (cabeza’§
cuerpo). :
Después de la primera medicion, se muestra una imagen de TC del maniqui de agua en
el segmento activo.
La segunda medicion se inicia automaticamente y se muestra una imagen de las
evaluaciones siguientes:

0 ROI

O Valor medio del valor de TC
1 Desviacion tipica

La imagen de diferencia entre la primera y la segunda medicion se calcula y se muestra
en la pantalla, incluidas las evaluaciones siguientes:

0 ROl

0 Valor medio del valor de TC

0 Valor Sigma (medida del ruido de pixeles)

Las mediciones se repiten automaticamente para cada tension del tubo.
Las imégenes de las mediciones del control de calidad diario se almacenan como
imagenes de "Quality Assurance Patient' (Control de calidad del paciente). Las
imagenes nuevas sobrescriben las imagenes antiguas.

Todos los valores de las mediciones del control de calidad diario se almacenan en los
archivos de informes (consulte el manual del operador del sistema de TC).

Control de calidad de PET

ADVERTENCIA

La adquisicién de datos sin llevar a cabo un control de calidad de PET diario podria
resultar en un diagnéstico incorrecto.

0 Lleve a cabo un control de calidad de PET diario tras el inicio (antes de la exploracién
de pacientes), después de un largo periodo con el dispositivo apagado o tras
procedimientos de servicio de acceso remoto.

El control de calidad de PET es un procedimiento de mantenimiento realizado a diario
antes de fa exploracion de pacientes para normalizar las variaciones en las respuestas
antes de la exploracién de pacientes para normalizar las variaciones en las respuestas
del detector de PET. Los resultados generados determinan la aptitud del sistema para
realizar exploraciones o si se requiere la asistencia del servicio técnico. El
procedimiento incluye:

3 Una normalizacién diaria con una exploracion de maniqui.

O El caleulo y la verificacion del factor de calibracion de PET (ECF).

0 La visualizacion de los resultados de la normalizacion y la inspeccion del sinograma.
0 Un informe de calidad del sistema y un sinograma que se pueden guardar e imprimir.
1 La opcidn de realizar procedimientos de calidad de forma manual o automatica a una
hora programada.

[ La configuracién parcial del detector de PET.

0 La configuracién completa del detector de PET y del ajuste Time Alignment
(Alineacion de tiempo) cuando sea necesario.

IMPORTANTE: El procedimiento de configuracion parcial del detector genera mapas de
regiones de cristal y perfiles de energia de cristal. La configuracién parcial del detector
debe llevarse a cabo semanalmente para obtener un rendimiento de PET optimo. Si no

automaticamente en el siguiente control de calidad de PET.
Consulte la seccion Mantenimiento del sistema para obtener una programacién de |

procedimientos de mantenimiento recomendados. s
. instr@eiones PéginadB

se ha realizado una configuracién parcial en los siete dias anteriores, se realiza7
S
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Colocacion del maniqui uniforme
Para colocar el maniqui uniforme para realizar el control de calidad diario de PET:
1. Retire el reposacabezas del paciente si esta fijado a la mesa del paciente.
2. Deslice el soporte del maniqui en forma de L hacia el receptaculo del extremo de la
plancha mas cercano al gantry (el mismo receptaculo que se utiliza para e
reposacabezas) y atornille con firmeza el soporte.
3. Asegure el adaptador semicircular del maniqui en el soporte.
4. Deslice el maniqui uniforme de PET en el adaptador del maniqui.
Ajuste el maniqui al campo de vision de TC mediante los laseres de posicionamiento
(consulte la seccion Marcadores de laser (pagina 47)), como se muestra a continuacion.
El laser trasero del campo de visién de TC debe alinearse con la marca de referencia
central del maniqui, tal como se muestra en la siguiente fotografia.
IMPORTANTE: El maniqui debe colocarse de manera que, cuando se inicie el
procedimiento de control de calidad de PET, se desplace a la posicion correcta en el
campo de visidén de PET.
ADVERTENCIA
Conexion del maniqui.
Durante el procedlmlento de control de calidad de PET, si se conecta el adaptador del
manlqw con el maniqui en el equipo pueden producirse dafios en el maniqui y liberarse
|sotopos radioactivos en el entorno que pueden producir una exposicion a la radiacion
del personal.
1 No inter}te asegurar el adaptador del maniqui con e! maniqui acoplado.
o

Calibracién del escanerde TC
La calibracion del escaner de TC garantiza una calidad de imagen optima. La
calibracion de TC se produce automaticamente como parte del procedimiento de

comprobacién realizado después del inicio del sistema (consulte la seccion

Comprobacién y calibracién de TC).
Para calibrar el sistema de TC:

1. Seleccione Setup > Calibration (Configuracién > Calibracién) en el mena principal. Se |

mostrara el cuadro de didlogo de calibracion.
2. Para iniciar la calibracién, mantenga pulsado el botén de inicio del cuadro de control.
El sistema se calibrara inmediatamente.

No es posible realizar una calibracion si se carga un protocolo de exploracion.
Seleccione Patient > Close Patient (Paciente > Cerrar paciente) o haga clic en el boton
Cerrar pamente de la tarjeta de tareas Examination (Examen) para descartar el
protocolo cargado.
Vaciado del programador
Cuando el programador contiene demasiadas tareas completadas o inactivas, el
rendimiento general del sistema podria verse afectado. Para evitar esta situacion, se
recomienda vaciar el programador al término de cada dia de trabajo.
Este procedimiento es especialmente importante si utiliza un sistema HIS/RIS para
programar.

Para vaciar,el programador:
1.-Acceda al explorador de pacientes a fravés de Patient > Browser (Paciente >
Explorador).

2. Haga clic en el icono del programador .
3. En el ymend principal, seleccione Edit > Clear Scheduler (Editar > Vagiar
programador)

! ” Manua} de ifistruceidnes
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Para obtener una breve descripcion del programador, consuite la seccion Bases de
datos de pacientes.

Vaciado de colas de red, locales y de film

Cuando las colas del sistema contienen demasiadas tareas fallidas o completadas, e
rendimiento general del sistema podria verse afectado. Para evitar esta situacion, se
recomienda vaciar todas las listas de tareas completadas o fallidas.

Para vaciar la cola de red:

1. Acceda al explorador de pacientes (seleccione Patient > Browser [Paciente >
Explorador]). -

2. Seleccione Transfer > Network Job Status (Transferir > Estado de tareas de red).

3. Haga clic en Clear (Vaciar) para vaciar todas las tareas.

Para vaciar la cola local:

1. Seleccione Patient > Browser (Paciente > Explorador).

2. Seleccione Transfer > Local Job Status (Transferir > Estado de tareas locales).

3. Haga clic en Clear (Vaciar) para vaciar todas las tareas.

En ocasiones, Local Job Status (Estado de tareas locales) puede mostrar un mensaje
de estado de "restauracion”. Para evitar esta situacion, se recomienda vaciar las colas
locales y de red antes de reiniciar el sistema.

En alguna ocasion, el servidor de archivos puede dejar de responder, lo que ocasiona
que las tareas de archivo se mantengan “en cola" en la ventana Local Job Status
(Estado de tareas locales). Para remediar esto, pare y vuelva a iniciar el servidor de
archivos. Pulse [Ctrll-[Esc] para acceder al menu Inicio de Windows. A continuacién,
seleccione Somaris > Tool Box > Restart > Archive Server (Somaris > Caja de
herramientas > Reiniciar > Servidor de archivos).

Para vaciar la cola de fiim:

1. Seleccione Patient > Film Task Status (Paciente > Estado de tareas de film) en
cualquier tarjeta de tareas o en el explorador de pacientes (Patient > Browser [Paciente
> Explorador]).

O bien

Haga clic en el boton de icono Estado de tareas de fim en la tarjeta de tareas Filming
(impresién en film) o en la ventana Film Preview (Vista preliminar de film).

2. Hagad clic en Clear (Vaciar) para vaciar todas las tareas.

Mantenimiento del escaner
Mantenimiento del sistema
El sisterna requiere procedimientos de mantenimiento diarios y periédicos.
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Calibracién cruzada del escaner
Este procedimiento describe como realizar una calibracion cruzada del escaner con un

calibrador de dosis.

El procedimiento puede dividirse en tres partes:
O Ejecute el control de calidad de PET con la configuracion parcial.

0 Calcule el factor de calibracion cruzada y correccion (CCCF, del inglés Cross

Calibration Correction Factor) mediante un maniqui de agua relleno de una cantidad

conocida de F-18 y la hoja de trabajo de calibracién cruzada de PET TC de Biograph.

0 Normalice y calibre el escaner para asegurar una correcta calibracion cruzada del

escaner al calibrador de dosis.

Ejecucién del control de calidad de PET con configuracion parcial

1. Ejecute el procedimiento de control de calidad de PET, que incluye la configuracion

parcial de lbs detectores PET, como se describe en la seccién Control de calidad de

PET. :

2. Cuandolfinalicen correctamente los procedimientos de control de calidad y de

configuracion parcial, los resultados apareceran en la seccion Report (Informe) d

cuadro de didlogo Quality Check (Control de calidad) (consulte la seccidon Resultados

del control de calidad).
!
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3. Registre el valor Computed ECF (ECF calculado) que aparece como el valor Original
ECF (ECF original) en el cuadro de didlogo PET Quality Check (Control de calidad d 3
PET) de la hoja de trabajo de calibracién cruzada de Biograph.

IMPORTANTE: La hoja de trabajo de calibracién cruzada de Biograph es una hoja de
trabajo de Microsoft® Excel, configurada para realizar célculos. Esta hoja de calculo se
incluye en el CD del manual del operador.

Calculo del CCCF

1. Rellene el maniqui de agua con agua, asegurandose de que no haya burbujas de aire
grandes. El volumen final del maniqui de agua relleno debe ser de 6283 ml.

2. Coloque 1,5 mCi (55,5 MBg) +/- 5 % de F-18 en el maniqui de agua.

3. Registre la informacién siguiente en la hoja de trabajo de calibracion cruzada de
Biograph: Measured Dose (Dosis medida), Measured Dose Assay Time (Hora de
prueba de la dosis medida), Residual Dose (Dosis residual), Residual Dose Assay Time
(Hora de prueba de la dosis medida) y Phantom Volume (Volumen del maniqui) (6283
mil).

4. Mezcle bien e! contenido del maniqui de agua, asegurandose de que el F-18 esté
distribuido uniformemente.

5. Con el soporte del maniqui, coloque el maniqui de agua activado centrado
verticalmente en el borde de!l campo de vision de TC. Su maniqui y el modelo de
escaner podrian ser diferentes de los de la imagen.

6. Realice una exploracién de PET-TC del maniqui de agua activado mediante el
protocolo estandar PET-CT_WholeBody (Adult) (CuerpoEntero_PET-TC [Adulto]), para
una camilla y 100 000 000 recuentos.

7. Registre la Scan Start Time (Hora de inicio de la exploracion) en la hoja de trabajo de
calibracién cruzada de Biograph:

Calibracion cruzada del escaner

Este procedimiento describe coémo realizar una calibracion cruzada del escaner con un
calibrador de dosis.

El procedimiento puede dividirse en tres partes:

0 Ejecute el control de calidad de PET con la configuracion parcial.

0 Calcule el factor de calibracidon cruzada y correccion (CCCF, del inglés Cross
Calibration Correction Factor) mediante un maniqui de agua relleno de una cantidad
conocida de F-18 y la hoja de trabajo de calibracion cruzada de PET TC de Biograph.

0 Normalice y calibre el escaner para asegurar una correcta calibracion cruzada del
escaner al calibrador de dosis.

Ejecucidn del control de calidad de PET con configuracién parcial

1. Ejecute el procedimiento de control de calidad de PET, que incluye la configuracion
parcial de los detectores PET, como se describe en la seccion Control de calidad de
PET.

2. Cuando finalicen correctamente los procedimientos de control de calidad y de
configuracion parcial, los resultados apareceran en la seccién Report (Informe) del
cuadro de didlogo Quality Check (Control de calidad) (consulte la seccion Resultados
del control de calidad).

3. Registre el valor Computed ECF (ECF calculado) que aparece como el valor Original

ECF (ECF original) en el cuadro de dialogo PET Quality Check (Control de calidad de

PET) de la hoja de trabajo de calibracién cruzada de Biograph.

IMPORTANTE: La hoja de trabajo de calibracion cruzada de Biograph es una hoja d
trabajo de Microsoft® Excel, configurada para realizar calculos. Esta hoja de célculo ge
incluye en el CD del manual del operador.
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Se recomienda ejecutar la herramienta System Cleanup and Shutdown (Limpieza y
cierre del sistema) para comprobar y desfragmentar los discos duros de syngo
Acquisition Workplace una vez por semana. El rendimiento del sistema podria vers
afectado si los discos no se desfragmentan regularmente.

Este procedimiento dura de 2 a 3 horas, pero se puede interrumpir (Cancel [Cancelar])
se reiniciara el software. Después, el sistema estara preparado para un examen.

Para realizar la limpieza y cierre del sistema:

1. Salga de todos los examenes y aplicaciones. Compruebe que el sistema se
encuentra inactivo y que no hay procesos activos (por ejemplo, adquisicion
visualizacién y analisis, transferencia de imagenes, archivo, etc.).

2. Extraiga todos los soportes de las unidades de los ordenadores syngo Acquisition
Workplace y syngo Mi Workplace.

3. Apague el ordenador syngo Mi Workplace, si esta presente:
a) En la consola de syngo MI Workplace, seleccione System > End (Sistema >
Finalizar). Seleccione Shutdown System {(Apagar sistema).

b) Aparecera un cuadro de dialogo de confirmacién. Haga clic en Yes (Si).
No cierre syngo Ml Workplace mediante el menu Inicio de Windows. Cierre siempre
syngo MI Workplace desde el menu de syngo.

4. En la consola de syngo Acquisition Workplace, seleccione System > Run > System
Cleanup and Shutdown (Sistema > Ejecutar > Limpieza y cierre del sistema).

El sistema muestra la pantalla de cuenta regresiva de syngo durante varios segundos y,
a continuacion, aparece la ventana siguiente.

5. Haga clic en Start (Iniciar) para comenzar la limpieza y el cierre del sistema.

Haga clic en Cancel (Cancelar) para interrumpir la limpieza y reiniciar el sistema. En ese
momento, ya puede volver a la exploracion.

6. Cuando haya finalizado la fimpieza, se cerraran el escaner de TC, syngo Acquisition
Workplace, IRS, ACS y PRS.

7. Después de apagar el escaner, espere 5 minutos antes de ir al paso siguiente.

8. Encienda el escaner de TC y los ordenadores mediante el boton de encendido del
sistema que se encuentra en la parte posterior del cuadro de control.

9 El sistema esta listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de la
esquina inferior derecha de la pantaila de la estacion syngo Acquisition Workplace estan
visibles y muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte la
seccién Barra de estado).

10. Siga con los procedimientos de controi de calidad.

3.5. La'informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico
N/A

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

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Limites de compatibilidad electromagnética (CEM).
Determinados elementos del equipo, como los radioteléfonos, pueden superar |
limites de la compatibilidad electromagnética (CEM). En casos extremos, el uso de t ¢
elementos cerca del escaner puede producir interferencias, lo que se traduce e
funcionamiento incorrecto de este.
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O No utllice dispositivos que superen los iimites de CEM especificados. El S|stem
cumple c¢on la norma CE| 60601- 1-2. Consulte Entorno de compatlbllldad
electromagnética (CEM), para obtener informacién detallada.

Descargas electrostaticas
E! sistema es, en general, inmune a las descargas electrostaticas (de acuerdo con Ig
norma CEl 60601-1-2). En casos extremos (por ejemplo, la mala combinacién de
zapatos y suelo), no se descarta que puedan producirse fallos. No obstante, las
descargas electrostaticas no suponen un peligro para el paciente o el operador.
0 Evite que el equipo sufra descargas electrostaticas.

Interferencia electromagnética (EMI)
El escaner puede verse afectado por interferencias electromagnéticas (EMI), lo que
puede resultar en fallos de equipos, exploraciones inexactas y diagndsticos incorrectos.
M Respete las siguientes limitaciones sobre el uso de equipos eléctricos cerca del
escaner: .
d Limite el uso de transmisores portatiles y teléfonos moviles en un radio de 10 m
(esféricos) del gantry.
O Debe mantener el area inmediatamente préxima al escaner (10 m de radio esférico)
libre de conmutadores pesados, conductores a tierra u otros aparatos que puedan
ocasionar interferencias electromagnéticas (EMI).

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase prolector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los méfodos 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 ¢aso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterifizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza, descontaminacion y desinfeccion

Limpieza

Las superficies exteriores del gantry y de la mesa del paciente, incluidas la almohadilla
de la mesa del paciente y el reposacabezas accesorio, se pueden limpiar con un pafo
suave humedecido (no mojado). Si es necesario, también puede utilizar una pequena
cantidad de producto limpiador suave, por ejemplo, jabén verde o lavavajillas. Evite el
uso excesivo de agua y no trate de aclarar el producto de limpieza. Seque las
superficies con un pafio seco y suave.

Desinfeccion y descontaminacion

En caso de que sea necesario descontaminar o desinfectar las superficies exteriores del
gantry o'la mesa del paciente, en primer lugar, debera desconectar el escaner de la
linea de alimentacion de CA. Se pueden utilizar soluciones descontaminantes
germicidas disponibles en el mercado en pequefias cantidades para lavar las superfici
del gantry, la mesa, la aimohadilla o &} reposacabezas con cwdado de no permitir gie
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Asegurese de que todas las superficies estén bien secas antes de volver a conectar €
escéaner a la alimentacién de CA.
Si es necesario descontaminar o desinfectar la parte interna del escaner o de! PHS, solo
el personal de servicio técnico u otro personal cualificade y formado podra retirar las
cubiertas del gantry o del PHS. Péngase en contacto con el servicio técnico local para
recibir ayuda.

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

Requisitos de mantenimiento .
Requisitos de mantenimiento para un funcionamiento seguro. Si no se realiza un i
mantenimiento planificado de forma regular, puede producirse un mal funcionamiento
del sistema, incluida la anulacién de exploraciones o la reduccion de la calidad de
imagen. ,
[0 Este dispositivo contiene componentes mecanicos Yy eléctricos que pueden ',
desgastarse o deteriorarse con el uso normal del sistema. Para garantizar un |
rendimiento fiable continuado y un funcionamiento seguro, el personal autorizado debe
inspeccionar el sistema y realizar las tareas de mantenimiento necesarias a intervalos
regulares concretos. Existen representantes de servicio técnico formados y equipados
por el fabricante para realizar el mantenimiento del sistema. Pongase en contacto con la
oficina de ventas o de asistencia técnica mas proxima para obtener mas informacion. \

Reparacion del sistema l
Para evitar dafios en el equipo del sistema de escaner o lesiones en pacientes y el
personal, solo el personal autorizado por Siemens podra llevar a cabo la instalacién y el
mantenimiento del equipo.

Inspeccion visual del equipo externo
Inspeccion visual de todos los equipos externos. Cuando los equipos externos no se
conectan o utilizan correctamente, es posible que no se pueda realizar la exploracion o
que sus resultados no sean precisos. :
] Antes de utilizar el escaner, inspeccione visualmente todo el equipo externo para
comprobar las conexiones eléctricas y el funcionamiento.

Equipos de otros fabricantes
Todos los componentes que no se suministran con el sistema Biograph deberan cumpiir
la normativa CEl 60601-1-1.
Si planea instalar equipo de otros fabricantes, debera obtener en las especificaciones
del sistema informacion relativa a los peligros potenciales de la conexion o utilizacion de
sistemas o equipos de otros fabricantes.
Si no basta con esta informacion, deberd consultar al fabricante de dichos
sistemas/equipos o0 a un especialista acerca de los siguientes aspectos:
[ Fiabilidad y rendimiento de los sistemas/equipos

[} Posibles riesgos de seguridad para las personas y el equipo
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Si el puerto de sensor estuviera conectado adecuadamente a ia alimentacién y no
pudiera encenderse con el interruptor de encendido, puede que el fusible esté fundido
En ese caso, siga el procedimiento siguiente para sustituir los fusibles.

Precaucion:Si solo se fundiese un fusible, sustituya ambos fusibles.

Precaucién:Utilice nuevos fusibles con los valores nominales especificados,
T2AH/250V. '

Precaucién: Si después de sustituir el fusible el puerto de sensor siguiera sin poder
encenderse o su fusible se hubiera fundido nuevamente, desenchufelo de la toma de
corriente y llame a nuestro servicio técnico.

1. Apague el interruptor de encendido del puerto de sensor.

2. Desenchufe el puerto de sensor de la toma de cerriente.

3. Desconecte el cable de alimentacion de la toma de entrada AC del puerto de sensor.
4. Saque la tapa de plastico del portafusibles de la parte inferior de la toma de entrada
AC utilizando un destornillador para tornillos ranurados.

5. Sustituya los fusibles que estan insertados en la tapa por unos nuevos.
6. Empuje la tapa en la parte inferior de la toma de entrada AC para que quede
perfectamente fijada.

7. Conecte el cable de alimentacion a la toma de entrada AC.
8. Vuelva a introducir el enchufe en ta toma de corriente.

9. Encienda el interruptor de encendido y asegurese de que el puerto de sensor pueda
encenderse.

Calibracién de la célula de carga
La célula de carga tiene que calibrarse una vez al afio. Siga el procedimiento siguiente
para realizar la calibracion.
1. Confirme que el puerto de sensor y la caja de relés estén conectados con el cable
SP-RB. I/Q!
2. Confirme que el puerto de sensor y la ¢élula de carga estén conectados con el cable
de sensor. " ,

3. Encienda el interruptor de encendido del puerto de sensor.
4. Arranque el PC.

5. Inicie la aplicacién.

6. Al ajustar la forma de onda respiratoria, ajuste los valores POSICIONy
AMPLIACIONde laforma siguiente.

Célula de carga estandar:POSICION=+20, AMPLIACION=2.5
Célula de carga profunda: POSICION=+10, AMPLIACION=5.0
7. Coloque la célula de carga en un lugar con superficie plana.
e Coloquela con el botén hacia arriba.

¢ No deje ningun objeto situado sobre el botén.

8. Situe en “0" (cero) el potencidmetro de ajuste de la célula de carga con el
destornillador de ajuste incluido para que el nivel de la forma de onda respiratoria llegue

a “0" en el panel LCD.

9. Coloque el calibrador en el boton de la célula de carga. /
10. Sitle en “Gain” el potenciémetro de ajuste de la celula de carga con el
destornillador de ajuste incluido para que el nivel de la forma de onda respiratoria llegue
a “100" en el panel LCD.

11. Apague el interruptor de encendido del puerto de sensor.
o

Célula de carga y cinta de fijacion de |la célula de carga
' 1k
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Si la célula de carga estuviera sucia o manchada, apague la alimentacién y limpiela conI
un pafio suave limpio. Si la suciedad fuera persistente, humedezca el pafio con algo de
agua ¢ alcohof.

Si la cinta de fijacion estuviera sucia o manchada, lavela de la misma forma que io haria
para la ropa blanca con una lavadora en agua caliente por debajo de 40 °C. No se
permite utilizar lejia ni limpieza en seco.

Si la cinta de fijacién se desgastara, liame a nuestro Si la cinta de fijacién se
desgastara, llame a nuestro personal de mantenimiento para su sustitucion.

Sensor laser

Apague la alimentacién y asegurese periédicamente de que el emisor y el detector del
cabezal del sensor laser no estén manchados ni presenten desperfectos.

Si se ensuciaran o mancharan, limpielos con un pafio de limpieza para lentes.

Si presentara algiin desperfecto, llame a nuestro personal de mantenimiento para que lo
repare.

Si alguna otra pieza que no fuera el emisor o el detector estuviera manchada o sucia,
limpiela con un pafio suave mojado y bien escurrido.

Sensor IRP

Apague la alimentacidon y aseglrese pericdicamente de que la seccidbn emisora y
receptora de luz de la unidad principal del sensor IRP y el reflector no estén manchados
ni presenten desperfectos.

Si presentaran algin desperfecto, lame a nuestro personal de mantenimiento para que
lo repare. '

Si se ensuciaran o mancharan, limpielos con un pafio de limpieza para lentes.

Si alguna otra pieza que no fuera la seccidén emisora y receptora de luz de la unidad
principal del sensor IRP y el reflector estuviera manchada o sucia, limpiela con un pafio
suave mojado en agua y bien escurrido.

Ofras piezas
Si hubiera otras piezas sucias o manchadas, apague la alimentacion y limpielas con un
pafo suave limpio. Si la suciedad fuera persistente, humedezca el pafo con algo de

agua.

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

descripfa.

Cumplimiento de normativas
Este equipo cumple con las normativas de seguridad enumeradas a continuacion.

Jran
5 g
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Norma, .. Edicién o fecha

IEC 80801-1:2305 +CORR1T +CORR2 Requistos generd'ss dz sequridad
biassca y rendrrasts esencial
EN 83603-1:2005 +CORRT +CORR2 Reswis?os genera'es de seguridsd

basia y rendmvznio esznzial

ANCHASM ES 80804-1:2005 #00RR1 +:CORR2 Peguistos generyies ds seguridad

bisiza y rendimznic esanclal
CANC3A 0222 Ne. B0601-1108 #CORRT +CORRD | Remistos genera’ss gde seguridsd

bdska y rendmniznbs esansial
IEC 60531-1 1 1953+41: 1201 +03273 880 Reguisios generaies de segunidiad
CS&-C2E2 NeEOY 1 3430 15304 1 153842 Recpisitos gesersies da segunidad

UL 804501-1: 2023

Retistos geners'es de seguridad

Documentos de EMC adjuntos

Este equipo eléctrico de uso sanitario debe manejarse con precaucion teniendo en
cuenta la EMC, y debe instalarse y hacerse funcionar segin la informacién sobre EMC
incluida en este manual.

1. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar al equipo
eléctrico de uso sanitario.

2. El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados (sin incluir °

los accesorios, transductores y cables suministrados por el fabricante de este equipo)
como piezas de repuesto para componentes internos y externos puede provocar un
aumento de las emisiones o una reduccion de la inmunidad del equipo.

3. El sistema no debe emplearse junto a otro equipo. Si el sistema se emplea mientras

esta colocado junto a otro equipo, debe controlarse para verificar un funcionamiento

normai en l_ia configuracién en la que se emplearé.
o

ol .
Declaracién de conformidad
Emisiones tl

O

N

A
*l
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Orientasian y declaracion del fabricante: Emisicnes eleciromagnéticas

£l s'stema Biograph esta dssfado para suuss en ghentomo geciremagniios especiizads mas
abs'o. B cliente o & wsuario del sisiems debe asegurarse dequ2 s= emples endicha enterno.

Prusba de emisionas Conformidad Entommelewumﬁgguétiga: _i_?_r_l_'ienta(:it*sn _
Emisicres de RF Srupe b £l sistena solo gencra energia de RF para fas
CIEFR 14 furcicnes mbemas. For lo tants, esta ension de
i AF ez muy bas ¥ no es probakle que ocasione
Feerfzrencias en los equpos glesbonicos
girundanies.
Erisionss de RBF Case i+ 12 Esle emépo salo se pusde insta’ar en salas
CIEER 14 protegidas de rayes X, que offecen una
T a‘enuacion de 3l menes §2 4B pea
radiomierfrencias de emre 33 MHz y 1 GHz.
S se instala en una sala de este fipo, el s'siema
se pusde emp’ear en cualggier ubacsn que no
sea gomestica ¥ gue no esta comectzda a unz red
de suministro de enenys oz baja tensfon que
shastszoa ediicies parinfanes.
NOTA: Es noty impartante cormprobar fa enagia
de fa protection contra RF yla Zlenuation o2 filirn
de I3 ubicazion protegids para asegurarse deqoe
SUTIP'EN C SEPeran (G5 VAes MINEMos
esyeriinados.
Distorsion amadica No aglicable
ENB1003-5-2
Fasezuaciones de tensién Mo aplicable
EMEIDDR-3-2
fnmunidad
Orientacién y declaracion del fabricante: ilnmunidad"e‘lemomagnéfiica _ _
El sistera Bisgragh esta disefiado | stk 150 21 of entorno Esciromagnstics espesiicads mas
abaro. Elclietie o & ususnio del sistems debe asegurarse de e sz emples en dicho entomo.
Entorma .
Prusha de Mivel de prueba Mivel de conformidad | eleciromagnedico:
inmunidad CEl B95G4-1-2 CEl 60601-1-2 Crientacion
Descanga =5 k3 en confacs =6 k% en comlacss Ei sug'c debe serde
FEe oy oty
electrosiates {BS0H .6 oy en aire =5 k% en airs ’;?;%ﬁ‘%f;?g?efg e
25 300042 ; " -
=t oubre cort mzietal
siméfice, I humedsd
refativa debe sear, &
mergs, dei 33 .
Teanslcicnzs 2 KWparatiness d= |22k paralinsasds  |lLs caldad dela
gléctricas alnemsacan ahmentzoion, ga%.&nenbaﬁion e szris
rapiEasieiiagas N " s ope . hizbitual de un enierng
= kW parz [iness ds =7 K pars finess de ) nd=t 2 et At
CEIGI00044  |eniradaissiida enradatsalids comesoisl 1 hospitalarc.
Ondas de choque |21 KW enmedo =1 k' en megix La cFidad deia
=1, o diferencial diferancial Frentacion dete ser iz
e 6100045 . . |hsbitual de us entsmio
: 22 KV en modo comlin | 22 KY en moto CORIE | oymeranist i hossitalarie.

o~ ——————
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8§75«

alimentasibn
[l
CE8 61000411

huseca en yjen &
cicles

7O % Up (303t de
hueor e i) en 25
cighos

<5 % U (»06 M de
huzco e Ul en &
sequEndos

NOTA: Uy es 1a tension
de CA antezde ia
apfoasien de [a tension
te prueha,

t Entomno
Fn‘neba de Nivel de prucba Nivel de conformidad | electromagnétioo:
inmunidad CELB0801-1-2 CEl 686014-1-2 Crientacion
Larecot de fensiin, | o5 4. B {505 dde Pruebss no apesbles, | La cawdad deia
interupones iy | = ¥a que la sormeats sfmentacion debe serfa
breves 'y gl?gi: EET Jparael superard de foma hakitual de un eatome
fercfuaciones de " infermiterte los. 18 4. | comercial o hospitslario.
temsion en lineas 0% 1 =t
de erfrada de ¥ Ur (G5 de

Frecuencis oe
a!lmewm

{50760 H
Corrpol pmgw‘?'zx:u
GEIL6i000-4-8

|

3.8/m
GG Hz

»3 A
G0 Hz

e prosuce una
distorsitn de 3 insgen,
puedes que- 583, RECETARD
cotooar & moninot mEs
Iefos g= fJusptes de canipos
mapneticos de frecusncia
de simentacion o instalar

wna. grofescidn cantra

. | campos magneticos. Debe

medree & CamTEs
raagnetico de frecrandia
e sirmentacion de iz
whicacian pars Sssgurarss
deque es iz

sufigieniementie bajo.
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£l scfbma Brograch esta
abzzo] £ cliemie o €l usuario dei sistema debe asequ

Declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

tisefiado para s usoen & entorno ekcinmagnetico especticads mEs
rarse ds que s2 empiee en gicho entomo.

Ol
Prpeb:ta de Wivel de prueba | Nivel de conformidad  Enterno .
inmunidad CEl 60801-1-2 CEl 60601-1-2 A electromagnético: Orientacion
| Los equipos de comunicacionss
‘ de RF portaties o moviies no se
| deten emplear mas cerca de
ningunaparts del stslema
| {inchedos los cablest que la
istancia de separacion
! recomendads calcads a parik
' de la ecuzcién oomespondiente &
| la frecuencia del ransisor
i Distancia de separasion
recomendada:
BF prmﬂ B AVims IS of = 1,2.0F
osndEon e san Rz a
el ﬁ?ﬂﬂ-ﬁ?-ﬁ E0MNEE=
E@F‘m’jﬁ{ada 3 Wim 3N d= 125
| .
CZI610004-3  |De Bl e a De 20 Miiz 2 200 MHz




Prueba de Nivel de prueha | Nivel deconformidad [Enforno | .
inmunidad CEl60509-1-2 CEl s0601-1-2 electromagneético: Crieniacion

d - 2,3

202 WMHz - 2.5 GHz, donde P es
la porencis de satda maxma
asignadade? frarsmizor an
; ‘ vabes I, segun o estab’zoido
por &4 falvizente del fransniser, ¥
d ez iz disiancs de sEpamasin
recomendada =n mEines (e
iy Las intensidsdes de campo de
los ransmiesres de RF fos. tal y
oeme los haya delerminade un
examern geciromagneioo de!
. | emplszarienio,” deben ser
iniferiones af nivel de oonformidad
de cadz rango de frecusacia’,

Pusden produgirse inferdessndas
l en las proximidades de los
equipos margades con el

{((iaj)i

*ta inteﬁsids.d de-oamss de los dransiscres fjos, coms esiaciones bass pars radislelédmos ¥
ratiss mbviles temestres, radioafisionado, radicdifusicn Ald o Py gisusion por TV no s2 pueds
predecir de forma sefrica oon grecision. Para analizar & entomo electromagnético-ceasionado por
transmiscfes de FF, debis aonsiierssss 1a posthilidad de reafzar un examen efestromagnético det
erplazaivents. 54 o inlensdad de camps medida en §s Whicacdn &n la qus se enp'ea ¢l sislama
supera ks niceles d= sonfoniidad de RF corespordientes descritos mis atika, debesd cbzervarss
el sisiena para vesificar que Sinciona de formz nonral. €f se detecta un funcionamients anormal,
pusde qui sea necesaio iomar medidas adoionaizs, comeia rzorizntacidn o reudicactn del
sistema. |

simiboia STquisnie:

|
¥ forera detinienisio de frecusnais 150 KHz - 63 MHz, 155 infensidades de campo deben ser
inferioras &3 W,

HOTA: & 53 MHz v.a 202 MHz, hay que aglicarel intervaks d2 frecuzndia s elevado.

. .I i ", . i
MOTA: Pueds que esizs diecirizes no sean eglicables en todas fas sHuzciones. Ls propagation
electromagnitics se ve afectada por la absorcin y la refiexitn de estriciuras, obielos y persenas.

Distaricias de separaciéon recomendadas
A continuacion, se muestran las distancias de separacién recomendadas que se deber
respetar entre equipos de comunicaciones de RF portatiles o méviles y el sistema.
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cod
Qistgné‘:ias de separacion recamendadas entre equipos de comunicacion de RF
portitilesiméviles y el sistema Bicgraph

Tl s'slama Bogrash estd Psefiado para suuss e un eniome eeciomagniico en el gue s= ‘
cantrola Is inferfarencia de X rediada. El dierte o ¢l usuatic del sistema puede ayudar a evitar fas
interferenc’as gzciromsgnéticas manienizndo une distancs minim=a enre los equipss de

corrunicacion ge RF pondtiles y moviles (fransmizares) y &f sistema, fal y como se recomienda s
ade’ante, segin la potencia de salida maximz del equipe de comunicasion

:
Distancia de sepagai&én se (inla frecusncia del fransmisor {mj I
— D= 50 S a 20 WHz B 80 8Hz a 200 MHZ De 802 MHz 2 !
Sotencia de 53563 - , — 2.5 GHz
midma ssgnaga | o = 24P o = 1,248 ~
def transmisor (1] g - 2,3./P
(1112 B 2,12 02 - g.23 :
o1 0,38 032 0.72 |
1 ! 1,2 1.2 . |
1w 2,2 32 . 7.3 '
s | iz 12 23 ’

En &l c3zc de ransmriscres con wma asignscion de polencs de saida Fraa qUe T SparEsEtaen
|a lists swmeriorn, fa distancia de separacion resomendada en metros im) se pusde oaloular mediznts
la ecuatitn aslicable & i frecuencis del tranemisor, donds P es la poterdia de saida mradims
asignada del ransmisar en watios {W), segim fo kwdficado por of febricants del transinisor,

1
NOTA: H‘% MHz y a 80T KHz. hay que sglicar la distangia de sepsracicn para el intervalo ds
frecuencia mas slevado
|
HOTA: i?!jxeda gue estas diecifices no sean splicables en todas las snusciones. L& propagasion

electromagnética se ve afeciada por |a absorciin v |a refleritn de estruciuss, chisios y persanas.

ANZAL |

i Declaracion de directrices y fabricacién: emisiones electromagneticas

El AZ-733V1 estd destinado para utilizarse en el entomo efectromagnético especificado a continuacién. i
E} cliente o el usuario del AZ-733VE debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: directriz [
7 £t AZ-733V1 solo utiliza energia de RF para su ‘I
s
Emisianes de RF funcionamiento interno, Por lo tanto, sus emisicnes de RF i
¥ Grupol . L
CISPRI1 4! son muy bajas y na es probable que provaguen

i interferencias en equipos electrdnicas proximos.

Emisiones de RF £l AZ-733VI resulta adecuado para utilizarse en tados los i
CIsPRIL ! Clase A ambitos, a excepeion de los ambitos domésticos y los l,
Emisianes de armdnicos conectados directamente a la red plblica de alimentacion |
JEC61000-3-2 Clase A ‘ de baja tension que abastece a edificios destinados para |
Fluctuaciones de tensién/ fines domésticos.

emisiones dél fluctuaciones | Cumple

IEC61000-33

i
| 3
1!
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Declaracidn de directrices y fabricacion: inmunidad efectromagnética

£} AZ-733V1 esta destinado para utilizarse en el entorna electromagnético especificado a continuacién.
£l diente o el usuario del AZ-733V1 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

IEC61000-4-2

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnetico:
inmunidad TEC60601-1-2 conformidad Directriz
Descarga £l piso debe ser de madera, hormigdn o
electromagniética +6 kV contacto +6 kV contacto baldosa de cerdmica. St el piso se cubriera
{ESD) +B kV aire +8 kV aire con material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos el 30%.

Réfagas/transitorios
rapidos eléctricos
IEC61000-4-4

+2 kV para lineas
de alimentacion
+1 kV para lineas
de entrada / salida

£2 kV para lineas
de alimentacion
+1 kV para lineas
de entrada / salida

{a calidad de la alimentacién de la red
eléctrica debe ser fa de un entomo de
hospital o comercial tipico.

b
Sabretension
IEC61000-4-5

+1kVlinea(s)a
lineals)

+2 kVlinea(s) a
tierra

+1 kV lineals) a
linea(s)

+2 kV lineals)-a
tierra

i a calidad de la alimentacidn de la red
eléctrica debe ser la de un entorno de
hospital o comercial tipico.

Calidas de tensidn,
interruplciones
brevesy

Lk
en lineas de entrada

variaciones de tensidn

<5%Ur

(>95% de caida en
Ut) durante 0.5
ciclos

40% Ut
(60% de caida en
U durante 5 ciclos

<5% Ur

(»95% de caida en
Ur) durante 0,5
ciclos

40% U
(60% de cakda en
Ut durante 5 ciclos

La calidad de la alimentacién de la red
eléctrica debe ser la de un entorno de
hospital o comercial tipico. Si el usuario
del AZ-733Vl requiere el funcienamiento
continuo durante interrupciones de la red

Hz) )
IEC61000-4-8

70% Ut 70% Ut . eléctrica, se recomienda que el AZ-733V]
de alimentacion (30% de caida en (30% de caida en sea alimentado con una fuente de
iECGlOD,O—4~t11 U1} durante 25 Ur) clurante 25 afimentacidn ininterrumpida o mediante

ciclos ciclos una baterfa.

1 <5% Ur <S% Ur
I {95% de caidaen | (»95% de caica en

Ut durante 55 Ur) durante 5s
Campo magiuético en Los campos magnéticos en la frecuencia
a frecuelncia 'de la de la alimentacién deben encontrarse en
alimentacién (50/60 3A/MmM 3IA/mM los niveles caracteristicos de una

ubicacidn tipica en un entomo de

hospital o comercial tipico.

NOTA Ut es la tensidn de la red eléctrica AC antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Declaracién de directrices y fabricacion: inmunidad electromagnética

Fl AZ-733V1 ests destinado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a centinuacion.
£l cliente o el usuario del AZ-733VI debe asegurarse de que se utilice en dicha entorne.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad IEC60601-1-2 | conformidad Directriz:

. Los equipos de comunicacion de RF portatiles y
méviles no deben utilizarse a una distancia menor, con
respecto a cualguier pieza del AZ-733V] incluyendo
cables, que ta distancia de separacién recomendada
calculada con la ecuacian aplicable a la frecuendia del

| transmisor.
Distancia de separacion recomendada
! d=12JP
RF conducida | 3 Vrms 3V d=12P 80MHza800 MHz
JEC61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz
RF radiada 3V/m 3IV/m d=23JP 800MHza25GHz
IECA1000-4-3 | 80MHza25GHz
; [ Donde P es la potencia de salida norninal méxima del
’ transmisar en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor, y d es la distancia de separacién
; ’ recomendada en metros (m).
. Las intensidades de campo de los transmisores fijos de
RF, tal y coma estan determinados por un estudio
! i! electromagnético det emplazamiento ?, deben ser
I menores que ¢l nivel de conformidad en cada rango
Y de frecuencia®
, Pueden producdirse interferencias en las proximidades
de los equipos marcados con el siguiente sfmbolo:

NOTAL A 80 MHz y 800 MHz, se aplica ¢! range de frecuencia mayor.
NOTAZ Puede que estas directrices no se apliquen en todas las sstuamones La propagacion electiomagnética esté
afectada por la absorcion y reflexidn de estructuras, objetos y personas.

Las intensidades de campo de transmisores fijos, como por ejemplo estacianes base para teléfonos
(méviles/inaldmbricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion AM y FM y difusién de TV, no pueden
predecirse 'lteéricamente con predisién. Para evaluar al entormo electromagnético debido a transmisares de RF fijos, debe
considerarse un estudio electromagnético del emplazarmiento. Si fa intensicad medida del campo en la ubicacion en la que
se utiliza el AZ-733VI supera el nive! de conformidad de RF aplicable, debe comprobarse que el AZ-733V1 funciona con
normalidad. Si se observa un funcionamiento andmalo, puede que sea necesario tomar medidas adicionates, came por
ejemplo, rearientar y reubicar el AZ-733V1

® Por encu%na del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, fas intensidades de campo deben ser menores que 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacién de RF portatiles y méviles y el
AZ-733VI

£l AZ-733V1 esta destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que se controlen las
perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario del AZ-733VI puede ayuclar a evitar interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion de RF portatiles y
méviles ftransmisores) y el AZ-733V, tal y como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia
maéxima de salida de los equipos de comunicacion.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
Potencia maxima de salida M
nominal del transmisor 150 kHza 80 MHz | 80 MHza 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
! w d=12JP d=12JP d=23/P
, 001w Gl2m 01Zm 0,23 m
01w ¢37m 03/m 074m
C 1w 12m 12m 23m
T olow 37m 37m 74m
100w 12 m 12m 23m

Para transmisores con una potencia nominal de salida maxima no incluida antericrmente, la distancia de
separacié§3 recomendada d en metros (m) puede estimarse con la ectiacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia nominal de salida méxima del transimisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

NOTAL -A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distandia de separacién para el rango de frecuencias mayor.

NOTAZ Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromag nética

esta afectada por la absorcidn y reflexion de estructuras, objetos y personas.

u
-

|

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

|

i . . .
Respuesta a situaciones excepcionales
Algunas circunstancias especiales podrian forzar el cierre del sistema o reducir su

funcionamiento temporalmente hasta que se alcance un estado de funcionamiento
determinado.

Hay tres tipos de situaciones excepcionales:

O Sobrecalentamiento o sobreenfriamiento del gantry
0 Sobrecalentamiento del sistema informatico

0 Fallo de alimentacion

Para responder a situaciones excepcionales de este tipo, el sistema sigue varios pasos:
O Cuenta regresiva: Si el sistema alcanza un estado critico, se inicia una cuenta
regresiva. Durante este tiempo, no lleve a cabo ningun examen y cierre la aplicacién o
aplicaciones actuales.

O Recuperacion: Si el sistema vuelve al estado normal durante la cuenta regresiva (|
temperatura baja y el suministro de alimentacién se restaura), puede reanudar

examen, 'l o
i Manual de instrucciones Pagina g7
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[J Cierre: Si la cuenta regresiva ha finalizado, el sistema o los componentes afectadc
se apagan.
0 Reinicio: Si el sistema o un componente se apagan, el sistema se reinicia una ve
resuelta la situacion excepcional.

Temperatura del gantry fuera del intervalo permisible
Para poder realizar una medicion precisa, la temperatura del interior del gantry debe
estar dentro de un intervalo determinado.
Si la temperatura del gantry esta por debajo de un limite especificado, la calidad de las
imagenes ya no se podra garantizar, ya que |a calibracién dejara de ser correcta.

Si la temperatura del gantry supera el intervalo permisible, se inicia la cuenta regresiva
Aparecera un cuadro de didlogo de advertencia sobre la temperatura.

1. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de didlogo. Cuando la cuenta
regresiva se inicie, finalice el examen actual y compruebe el sistema de enfriamiento.
2. Durante la cuenta regresiva, aparecerd un mensaje en la barra de estado.
Sobrecalentamiento o enfriamiento en exceso del gantry.

Si el gantry se sobrecalienta o se enfria en exceso regularmente, ello puede afectar
rendimiento del equipo o producir dafios en él.

0 Si el gantry se sobrecalienta o se enfria en exceso regularmente, la causa puede ser
un defecto en el sistema de enfriamiento. Si este es el caso, péngase en contacto con &l
representante del servicio autorizado de Siemens.
Recuperacion

Si la temperatura se vuelve a situar dentro del intervalo permisible durante la cuenta
regresiva, esta se detiene.

Aparecera un cuadro de dialogo:

1. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de dialogo.
2. Volvera a la interfaz del usuario.

Cierre

Cuando termina la cuenta regresiva, la medicion se desactiva. Si la temperatura del
gantry se eleva por encima de un valor maximo, por ejemplo, como resultado de un
sistema de enfriamiento defectuoso, el gantry se apaga automaticamente. Aparece un
mensaje que indica que el gantry ya no esta preparado para funcionar.

La medicién puede reiniciarse de forma manual en cuanto la temperatura alcance d
nuevo el rango permitido. '
Reinicio del escaner

Para reiniciar el sistema después de un apagado:

1. Espere al menos 10 minutos tras el momento del apagado.

2. Reinicie el sistema.

Sobrecalentamiento del sistema informatico

Determinadas partes del sistema informatico se pueden sobrecalentar durante ¢
funcionamiento. En ese caso, la seguridad de los datos y la fiabilidad del funcionamient
estaran en peligro.

Mantenga despejadas las ranuras de ventilacion de los ordenadores.
Si la temperatura del sistema informatico se eleva por encima de un valor de umbra
determinado, aparecera un cuadro de didlogo de advertencia.
1. Compruebe la temperatura de la habitacidn y las ranuras de ventilacion de los
ordenadores. '

2. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de dialogo.
3. Aparecera un mensaje en la barra de estado.

Conductos de ventilacion blogueados.

Si los conductos de ventilacién se bloquean, el equipo puede sufrir dafos y se puede

produlcir pérdidas de informacio

o

[1H)

L5 ity
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[ Asegtirese de que el ACS esta colocado de modo que no se blogueen los orificios G
ventilacion de la parte superior del armario. Tampoco bloguee los ventiladores de

parte posterior del armario. Asegurese de que las aberturas de ventilacién del equipo njo :
estén cubiertas, por ejemplo, por pafios u otros objetos. |
Climatizacién de la sala de exploracién y de la sala de control. La sala de exploracion;y
ja sala de control deberan estar climatizadas de forma continua para evitar dafios en el
equipo. '
O Debera proporcionar climatizacion en |a sala de exploracion y en la sala de control 24
horas al dia, 7 dias a la semana. Si se interrumpe la climatizacion, apague
inmediatamente el sistema.

Recuperacion
Si la temperatura del sistema esta por debajo del valor de umbral, aparece un mensaje.
Puede continuar utilizando el sistema. .
1. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de dialogo. i
2. Aparecera un mensaje en la barra de estado. |
Si la temperatura continiia elevandose y alcanza un valor critico, se inicia la cuenta '
regresiva.
Cuenta regresiva |
Mientras la cuenta regresiva se esté ejecutando, dispondra de la opcion de finalizar las -
acciones actuales y almacenar los datos.
Aparecera un cuadro de diglogo. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrarlo. ;
Si. durante la cuenta regresiva, la temperatura queda por debajo del valor de umbra
podréa continuar utilizando el sistema. |
Cierre

Si la cuenta regresiva finaliza y la temperatura continta por encima del valor critico, e
sistema se cerrara. Aparecera un mensaje en la barra de estado.
Reiniciar _

1. Espere a que el sistema informético se enfrie.

2. Reinicie el sistema.

Fallo de alimentacion

Si el sistema dispone de un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl}), este
dispositivo asumira el suministro de alimentacion def ordenador de forma temporal en
caso de que se produzca un fallo en la alimentacion.
No obstante, el suministro de alimentacion al sistema de mediciéon no se garantiza
durante un fallo de este tipo.
Cuenta regresiva

Si la fuente de alimentacién publica falla, aparece un cuadro de mensaje. Se inicia una
cuenta regresiva. Mientras el SAl pueda proporcionar alimentacion al sistema
informatico, usted podra finalizar las acciones en curso durante el conteo regresivo.
Recuperacion

Si el fallo de alimentacién se soluciona durante este periodo de tiempo, la cuenta
regresiva se detiene y se muestra un cuadro de dialogo correspondiente.
1. Haga clic en OK (Aceptar) para salir del cuadro de diaiogo.

2. Siga con el funcionamiento normal tras restablecer el sistema (seleccione System |> |
Continue [Sistema > Continuar}).

Cierre

Cuando la cuenta atras haya finalizado, se inicia el cierre.

Reiniciar

Tan pronto como se reactive el suministro de alimentacion normal, podra reiniciag
sistema.

|
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Calentamiento del detector.

El sistema de calentamiento del detector permanecera apagado mientras esté

desconectado de la fuente de alimentacion. Al reiniciar el sistema, el detector aun no h

alcanzado la temperatura de funcionamiento. Esto puede dar lugar a un diagnéstic

incorrecto debido a interferencias en la imagen.

0 Tan pronto como se reactive el suministro de alimentacién normal, podra reiniciar
sistema. Calibre el sistema como parte de la comprobacién. Repita la calibracién (Setu
> Calibration [Configuracion > Calibracion]) tal y como se indica (consulte Calibracid
de! escaner de TC) o si se producen interferencias de anillo.

Modo Standby (En espera)

Si no realiza ninguna exploracién durante un tiempo, el sistema pasa al modo Standby
(En espera). En este estado de funcionamiento, el gantry de TC detiene la rotacion.

El modo Standby (En espera) se cancela al iniciar la siguiente exploracion.

Reinicio de los componentes de PET
En el caso de que se produzca un problema con una exploracion de PET (por ejempl

un fallo de carga o de exploracion), existe una utilidad para reiniciar el ordenador y los
componentes de software de PET del sistema Biograph. También se puede consultar el

estado de los ordenadores y los componentes de PET.

1. En el men principal de syngo Acquisition Workplace, seleccione Options > Restart

PET Components (Opciones > Reiniciar componentes de PET).

2 En la ventana Restart PET Components (Reiniciar componentes de PET), existe

opcidn de restaurar o consultar el estado de los componentes de software de PET de

conslola1 de syngo Acquisition Workplace, el sistema del ordenador ACS, I
software de PRS.

3 Active la casilla de los componentes de PET o de los sistemas informaticos qu
desee reiniciar o consultar.

Si su sistema cuenta con el PRS de alto rendimiento opcional, se reiniciaran tanto AG
como PRS.

4. Haga clic en el botén Restart (Reiniciar) para reiniciar los elementos seleccionados
haga clic en Query (Consultar) para mostrar su estado actual.

Los resultados de una consulta tienen un aspecto similar al siguiente:

Si se reinician los componentes o los ordenadores de PET, la ventana muest
mensajes de estado parecidos a los que aparecen a continuacién.

Si se reinicia el ordenador ACS o PRS, el indicador de disco correspondiente de la bar

o

a
a
IS
componentes de software de ACS, el sistema del ordenador PRS o los componentes de

e

S

de estado de syngo Acquisition Workplace pasara a ser de color rojo (consulte

o

ra

ra
ia

seccion Barra de estado). También aparecerd el icono de alerta del sistema de PET

para indicar que se ha interrumpido la comunicacion entre el ACS y el gantry de PET.

Cuando el proceso de reinicio haya finalizado, los indicadores de disco ya no seran de

color rojo y e! icono de alerta del sistema de PET desaparecera, lo que indicara que

ha restablecido la comunicacion entre syngo Acquisition Workplace, ACS, PRS y

gantry de PET.

5. Haga clic en Close {(Cerrar) en la ventana Restart PET Components (Reinici
componentes de PET) para salir.

Detencion del escaner en una emergencia

El escaner de PET/TC viene equipado con una funcién de parada de emergencia (

Stop [Parada de emergencia]) que detiene los movimientos de la camilla y del gantry:

interrumpe el suministro de radiacién al paciente, requerido como parte del exame
TC. La activacién de E-Stop (Parada de emergencia) interrumpira el examen en cu
Manfial fe instrucciones Pagjha 4
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dara lugar a la pérdida de datos y a la no realizacion del examen. Por lo tanto, la funcidn
E-Stop (Parada de emergencia) solo debera utilizarse en casos excepcionales. L

Consulte la tabla siguiente para obtener las ubicaciones de los controles y los
procedimientos para detener los movimientos del gantry y de la camilla en caso de

emergencia:

Control  JUbicacion del control en & cuadro de} Procedimiento

conirol .

Prlee &l Boton roja E-Siop
{Parafa de emengenzia) en &
£UAZrs de coniro’ para defensr
fodas lzs funcienes de
explerasion. Consuis la
segcitn Recuperacion de iz
activacion de E-Stop (Parada
de-emergencial {pagna 44)
para restaurar &
funcionamients.

Praocedimiento

Piles uno de los boiones o
&= £-5lop (Parads de
smzrgenca; en la parie frontal
o trasera oel ganiry para
dzzner todas fas Amcones de
sxprorasion. Consue 13
zecgion Recuperacion defz
activacién de E-Siop (Parads
de emergenciat ipagna &4
para restaurar f
funcionarsientp. e

La camilla del PHS puede entrar en modo E-Stop (Parada de emergencia) de fofma
inadvertida y moverse sin control.

Cuando el escaner pasa al modo E-Stop (Parada de emergencia), el pedestal y la
camilla del PHS se pueden desplazar horizontalmente sin trabas, lo que puede provocar
lesiones en el paciente o en el operador. Esto puede ocurrir cuando un operador intcj-;nta
subir o bajar al paciente en la camilla tirando de la sabana colocada bajo él, o cuando
se aplica una fuerza de mas de 32 kg (70 lbs) sobre la camilla del paciente en sentid
horizontal.

O Si esto ocurre, desactive el modo E-Stop (Parada de emergencia) en el sistema
es necesario, restablezca la camilla del paciente antes de mover a este ultimo. Co

también la seccién Recuperacién de la activacién de E-Stop (Parada de emergengia’
Sfrar
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Cohwpodamfento de E-Stop (Parada de emergencia)

Botones E-Siop

Interruptores del asa / >

, {Parada de
Cuando emergencia) de 1a camilla ] Botones de suspension
D® =y Q.
l%
Pulsar el boisnds Pif'sar e botdn Hold
: STOP (DETEMER) detl (C'etEnE:} del cuadro d=
gantry ol cuzdrode conirol ¢ del panel de conirol
. conrol: Tirar dn uninfemu del ganty:
1 delazadelat cam O Lien
havr
]‘ Q \\\ IE:]Hacettﬁcmeﬂb:am
: ‘ Suspend (Suspenderj enla
I ‘ - rzrieta de tareas Examinzion
1 . o~ {Examsnk
Antes del De‘.iéng todos les Libera la camillapara Mo gisporiie.
€xamen... mzenrenios del pemniir |s colozacion
i ganiry, u'mm'e que se |horizontsl del pacienie.
j cargue el exameny- |
E ftera Iz camita para el ﬁ:‘_’r‘?gg" :t:l::o*uea
: v “‘l""’ horzonal. 113 pocicion d= I camia
I Para reniciar el y esta vuelve a3 eslar
exzmen, hagaclicen bam- &l coriral del
' N Continue {Contmuark |sslema.

%

&n la congcla de? .-
operador. La camlla
vushve 3l bonzal del
sistema-y se bloguea
&n 13 posicion achial,
| akamen puede
reinkiarss &n €l punio
zn el que se detuvo.

-

e —
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Botones E-Stop

Para renigar el
exanmen, hagaclicen
Continue {Confinuar)
en la conscla del
operzdor. La camilla
vuchve al contral del
sislerra ylBerz |3
cam3a para

movimiente horzantal.
La camilla yueve a.

blogues es la pasicon
acal.

Elexamends PET se

purio en€lqie 52

oontrol detsisiems y s

puede reiriciar desde el

{Parada de tnterruptores del asa
Cuando emergencia} de la camilla Botones de suspension
Duranie e inemumpe los rayos  |bvemumpe losrayos X JLa exploracion e cancela y
topograma o | X defiene los yllos movimienios del  Jel protosoopasa ats
la exploracion | mayvmizntos del ganiry | gariny y de i camitay |s'quieniz fase.
de TC... y de la camilla y fberz. {liberaesia @imapara Jo_ oo )
esia Ufima para el el movimiento  © P“”‘"fe'!"‘""“ e jprotoolo en
msento horizonda. | horizontal ‘ el paso intenumeida
] T {tcpograma, TC e PET), h;:g[a
Para reniciar el Para reiniciar &l e con-e’ boion derecho det
exarren, haga clicen  jexamenshaga clic en ratén endichc pasc y
Continue {Con‘nusar} | Contiriue (Continuar) |, . | seleccione Repeat {F=petir}.
en la consala del en la consola del Pufse Load (Carga). La
operzdor. Lacamilla  |operador. Lecamills exploracion comenzara
vuelve 3l convrel el [dewsToz su posicion dezde &' principio. El pasienis
sisterna en la posicion | actual al oontol del debz snconfratse en ks
sctusl. El examen seiema. El examen frésma posican schre la
pueds reiniciarss en el |pusde reinc’arse enel fmesapara repetfiria
punioenel quese  |punioenelgue se exploragion ¥ comegir la
detuvo. de1|,|vo;/x .. Jatenuscion de farma comesta.
" stz =5 el métedo mis
adecuado para intermemngir la
explovacian anfes de que
. Enalize. No dzbe utilizar un
. boldon E-Siop {Pareda de
- ememensia) para ecte fin.
Botones E-Siop
{Parada de Intarruptores del asa
Cuando emergencia) de la camilla Botones de suspension
Duranie el Dztizne los Detenz los La'exploracion se cancelay
examen de maeaienios del gariry kmovimientos del gantry el proioctiopasa ala
PET... yde la camillay bbera |y dz la canlfla y libera gquienis fase.
fa camyla para el momerfanzameniz la |, o
madmzntohorizontal. |osmilla para el Paz3 reinisizr €] protacole en

el paso intesurnpide

¢ic con € boion derechods
raton en dche pase y
__Jselezciene Repeal {Repetir).
Pulse Load {CGargatk La
explotagion comenzara

debe encontrazse en s

{tlcpograma, TC ¢ PET), haga

desde & principio. El paciente

Siert
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reirizizrse desde el , S exploracian y comegrr I
punto en &l que se - p P - atenuscion de faomma comesta.
detuvo. T P _."J. e = P
J',* RN v Ecte e el metods mas
e RS \ adecusdo para mtememgir fa
VA ; - exploracion ardes de qus
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Si fuera necesario detener el movimiento de la camilla y liberarla, consulte la tabls
siguiente para obtener informacién sobre los procedimientos y las ubicaciones delos :
controles: : . |
Interruptor de liberacién del asa de la camilla
Sujete cualquiera de las asas de la camilla para pulsar el interruptor de liberacién de la |
camilla. -
La exploracion en curso se detiene y los botones de control del movimiento del gahtry :
se desactivan. La camilla queda liberada para moverse hacia dentro o hacia fuera. Si |
fuera necesario, utilice las asas para tirar del paciente y extraerlo fuera del nucleo del
gantry. l
Suelte el interruptor del asa de la camilla para restablecer esta tltima a| su |
funcionamiento habitual. |
IMPORTANTE: Para retirar al paciente del campo de vision durante una situacion de |
emergencia, sujete el asa de la camilla y tire hacia fuera para sacarla del gantry.
Cuéndo parar el escaner : |
Active E-Stop (Parada de emergencia) si se lleva a cabo un movimiento del sistema que |
no se ha iniciado en un panel del operador del gantry, en el cuadro de control o durante
una exploracién (funcién de rango automatico). |
O Active E-Stop (Parada de emergencia) si la mesa del paciente se mueve en la |
direccion equivocada. |
I

0 Observe siempre al paciente durante los movimientos del sistema.
0 Active E-Stop (Parada de emergencia) si una tecla se queda atascada o| el
movimiento no se detiene en cuanto se suelta la tecla.
[ Active E-Stop (Parada de emergencia) si la mesa del paciente no se detiene como, se
esperaba. |
0] Active E-Stop (Parada de emergencia) si la posicion de la mesa del paciente que|se |
muestra en pantalla difiere en mas de 10 mm de su posicion real.

O Active E-Stop (Parada de emergencia) si el paciente no estd correctamente
posicionado durante los movimientos del sistema. \
U Active E-Stop (Parada de emergencia) si la tecla HOLD (Detener) no responde

durante una exploracién. |
Interrupcion de la exploracion . |
Si desea interrumpir el topograma o la exploracion de TC o de PET, y no se trata de una |
emergencia, pulse el botén Detener en el cuadro de control o en el panel de control del I
gantry, o haga clic en el botén Suspend (Suspender) en la tarjeta de tareas Examination
(Examen).

La exploracion se cancela y ! protocolo pasa a la siguiente fase.
Para reiniciar el protocolo en el paso interrumpido (topograma, TC o PET), haga clic con
el botén derecho del raton en dicho paso y seleccione Repeat (Repetir). Pulse Load
(Cargar). La exploracion comenzara desde el principio. El paciente debe encontrarse en |
la misma posicién sobre la mesa para repetir la exploracion y corregir la atenuacion de |
forma correcta. |
Este es el método mas adecuado para interrumpir la exploracién antes de que finalice.

No debe utilizar el botén E-Stop (Parada de emergencia) para este fin. !

Recuperacion de Ia activacion de E-Stop (Parada de emergencia)
Después de activar E-Stop (Parada de emergencia), se mostrara el cuadro de dialogo
"Click to Continue" (Haga clic para continuar) en el monitor de Acquisition Workplace.
Siga estos pasos para que el escaner de PET/TC vuelva a su estado de funcionamien
normal:

clo Oscar Fresa;
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1. Aseglrese de que el paciente se encuentra seguro frente a cualquier posib
movimiento de la camilla.
2. Para descartar el cuadro de dialogo Click to Continue (Haga clic para continuar); del
monitor de Acquisition Workplace, haga clic en Continue (Continuar). De forma
alternativa, puede ser necesario que seleccione Continue (Continuar) en el menu Setup
{Configuracion) de la interfaz de usuario de la estacién de trabajo de adquisicion.
3. En la esquina inferior izquierda del monitor de la estacién de trabajo de adquisicion,
se indicara que el sistema esta volviendo a un estado de funcionamiento normal, |asi
como cuando ha finalizado el proceso de restablecimiento a funcionamiento normal.
4. Tras restablecer el funcionamiento normal, retraiga y baje la camilla por completo
mediante los controles del panel frontal del gantry o del cuadro de control del operador.
5. Para reiniciar el protocolo en el paso interrumpido (topograma, TC o PET), haga (clic
con el botén derecho del ratén en dicho paso y seleccione Repeat {Repetir). Pulse Load
(Cargar). La exploracion comenzara desde el principio. El paciente debe encontrarse en

la misma posicion en el PHS para repetir la exploracion y corregir la atenuacion
adecuadamente.

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

Exposicién a la radiacion
Cuando se puise la tecla Iniciar, puede que haya radiacién en la sala de exploracion que
pueda producir lesiones en el operador.
[0 Cuando utilice el escaner, evite Ia exposicidn innecesaria del personal a la radiacion.
Después de pulsar la tecla Iniciar, abandone la sala de exploracion antes de iniciarla) o,
en el caso de una exploracion de TC intervencionista, utilice el equipo de proteccion
correspondiente. Restrinja el acceso del personal al area y permita que solo
permanezcan en ella aquellas personas que sean necesarias para realizar | el
procedimiento de exploracién o calibracién. Cumpla todos los requisitos necesarios

de

monitorizacion de la radiacién, seguridad y realizacion de informes de su centro y del
organismo regulador. :
Movimientos automatizados
Riesgo de accidente y lesion o muerte.
Los pacientes o el personal pueden quedar atrapados por los mavimientos
automatizados de la maquina (por ejemplo, el avance de la mesa o la rotacién del
gantry), lo que podria producir lesiones o la muerte.
0] Asegurese de que no hay nadie en la sala del gantry.
0 AsegUrese de que nadie entre en la sala del gantry de forma inadvertida (por ejemplo,
bloquee las puertas si es necesario).
0 NO deje la sala desatendida.
Requisitos de seguridad, advertencias y precauciones
El dispositivo médico descrito en este manual ha sido disefiado y fabricado de acuerdo
con las normas de seguridad en vigor y esta certificado por el BSI (British Standalrd
Institute, Instituto Britdnico de Normalizacion) y la CSA (Canadian Standar
Association, Asociacién Canadiense de Normalizacion). Solo el personal cualificadg]y
formado podra encargarse de manejar y atender el dispositivo en todo momentg;
debera hacerlo en las condiciones ambientales necesarias, tal y como se establ'_%g
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las especificaciones del dispositivo. Los dispositivos de hardware y software se
sometido a controles de disefio basicos, incluida la verificacién, la validacion
andlisis de peligros (ISO 13485, ISO 9001, ISO 14971 y CEl 60601-1-4).

Para manejar el sistema, es necesario cumplir los siguientes requisitos y precaucion

Movimientos incontrolados del sistema y radiacion

i.

S.

Los movimientos incontrolados del sistema y la radiacion pueden ocasionar lesiones o

dafios por radiacion.
Detenga el escaner de forma inmediata cuando:

0 Se lleve a cabo un movimiento del sistema que no se haya iniciado en un panel|del
operador del gantry, en el cuadro de control o durante una exploracion (funcién| de

rango automatico).
O Una tecla se quede atascada o el movimiento no se detenga en cuanto se suelte
tecla.

O La mesa del paciente no se detenga como se esperaba.
[ La posicion de la mesa del paciente que se muestra en pantalla difiera en mas de
mm de su posicion real.

[ El paciente no esté correctamente posicionado durante los movimientos del sistem
O La mesa del paciente se mueva en la direccidn equivocada.

O La tecla HOLD (Detener) no responda durante una exploracion.

10

o

Si el sistema no responde a la funcion E-Stop (Parada de emergencia) y se produce una
situacion de peligro, pulse el interruptor EMERGENCY OFF (Apagado de emergen?ia)
del sistema (suministrado por el cliente). Se interrumpira la alimentacion y podrian

perderse datos.

Apague el sistema y notifique al servicio de atencion al cliente de Siemens la deteccion

de cualquier funcionamiento incorrecto del sistema.

Para obtener informacién adicional sobre la parada de emergencia, consulte la seccién

Respuesta a situaciones de emergencia

Peligros potenciales asociados a los pacientes

| Peligro potencial | Problema... {Para evitarlo...
Derrame de sangre {13 sangpe supone un riesgo paca la | Tome madisas de segeridad 3l
salud. gxfrass saRFE.

Yedios de contraste  |Los medios de sontraste suponen un | Tome medidas ds segquridad al
gz 7C riestio para 13 salud. extrazr madios de confrasie.

Higiene deficiente Fara reduc al maxmo & riesgo de  J&seglressde gue la mesa y los
ifecsiones, fodos los elementos del |<ementzs awiliares de selocasion
sisterna deben mantsnerse Bmpios  |estsn limgios.

1

en bads momentD.
Bandas ds Las bandas de inmowilizacion se | Aseguress de gus el pasientz,
smoviizacion ufilizan para estabEzar 5 postién  |especiaiments sise watadeun
g pacen’e guranie [ exploracion, |pacientz inguieto, no se caiga de B
g23 no-estan siempre fjas a la mesa.

mesa. Por lo dan'o, o pueden
mpedic gz el patiente caiza de la
mesa

Fafm. |
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_ %P‘eiigm patencial

Problema...

Para evifarlo...

Tubes, vias
eniravenosas, cables ¥
desfacianes

Las vias conectadas al pacien'e

tiubos de infusion, vias infravenasas,

derieaciones, cabies del aguipel no
dehen someterse a esiuerzos &2
fensicn.

Compresbe el rango de todas las
conexionss il pacienie anjes de wma
eyplnmm Zzegurese de que los
fubos, vias bviravenosas. cables ¥
darivaciones defl pacienie sean i
suficient=ments largos ¥ de g2 ne
gusden atascados o aplasiades
debédo a bos mevmientss de la mess.

a.-oloque debain del pacieniz cualguier
psfio que haya schre fa mesa.

Pérdidz de
comumizaciin ¥
eontacto visual con &
pasiente

¥

il

L3 intermupeidn ds la coramicacidn
son ¢l pacierie y de! conlasio visual
pads provesar probismas oon el
examsen, coms los sig@entes:

n

Dlespfazareenio d= Ia mesa en
iz direccion souivocsds.

Premdsas de ropa o parkes gei
cuerpo dei paciente alrapadas
em: el ilinel, fa mesa o & gantry.

Ropa de sama o prendas del
pasients abspadas en el gantry
oeh iz mesa

Conexiones def pacienie fpor
giemplo, wbos infravenascs,
cables del ECG, a5} atrapados
=0 |a tabla o e ganiry.

Conexionss de los patientes
avancadas ibos del inyector o
Eiravenosost

Interpretaciie incomrecta de les
mstricrones pITE Ia
raspiraciin.

Falta de 1ma coanunisacion
adesuada.

U“je aztvade ¢! sistema de
grlercomunicasion dursnie 21 examen
{loton Escuchar al paciente, seecitn
Sarpervisien del patiental,

Mantengs el contsote visual can &l
pasients durants todc el prozeso de
sxamen, Ssto incuye, sk limsiarse a
£%a, &l contacio visusl durantz (a
zolocszion J&f pactemie scbre fa
mess. duranie iz adquisizion 4= Iz
sxploraciin, Saranie 2 retrada del
pacientz de Iz mesa ymientras ¢
pasients 5= encusntra en los
arededorzs def gantry.
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gzl pacienie

fener mas problemsas 3 |3 hora de
sequir I35 dstroscones.

‘:Pﬂigrn potencial Problema... Para evitarlo..,
Faliz de Bxformazion | Un pacients maf infommads pusds Proporsione & paciznie sufiients

aformscion azerca del examen que
£5t8 a prnio de realizar,

Movmientss det
gacients {no
controiados deranie fa
saploracice)

£5 probisie gue =i patiente se
mueva de forma incamislada
&ame iz adquisicicn, lo que pedria
grovocar Interderendias por el
movimients y lesfones 2a el
pacients.

£ es necesaric, inmovilice al pazients
antes del examan.

Lolecssicn BMoomecia
del padiemie

[ pacizmie siempre debe estar
sifads Sobrs |3 mess.

£l uga de tas. syudas de colocagion
{por ejernpio, sopurie de rodilias,
reposacaberas, cofines, ele) pueds
ssEmentsr las probabilidades de gus
se produzea un choque del paciente
con €] gantey o de que quede
apfastado o atrapade por este.

Hunez orfogus al pasientz
drectzments en & ganiry. Conzulte 3
seccion Colooacien del paciente
{pégra 146, pagina 145} para
cl¥iener mslreccionss sobre
posicinamients

Ohbserve al psoients en fodo momenio
duranie wna explorscion y mientras s
meza exfe an movindenio. Tenga
especis! precssion son £ camacio
get ganty & uflizar las syudas de
cologagion.

Pumos de enganche

Las parles méviles podrian alragar
bos cedios 2 enredar el pelo.

Mantzngs las manss y £l pelo de!
paaients lejos de estas areas
mientras se muevs [a mesa.

Fegisim heometio
ds! parienie
f

La asignagion ircomecia de
imagenes 3 tos patieniss prede dar
Regar a dizgrbsticas incomestos.

- wpderado
<.iens HealtNCai.plv de instrucciones

Sseglress de gue introdace fos dalos
personales del gecients
comeciamsnie, especialmanie 13
sosicida, £ sexn, el peso ¥ lafecha
gz nagmients.

~seguress de <= no reFstaa aun

pasients des weces. Somgrushe
sietvgrs & la 2virada ya existe

mediants la funcide Search (Buscark
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Peligro potencial

Problema...

Para evitario...

Pasientes con

Abourys pECiEnTEE COMD ladtanies,

Tomg precaircicnas 3f examinar 3

una interrescion en la alimeniasion,
=f sistema motorizade no podra
moversa.

i3 mesa del paciente se deslizz

Forzments. £ pacizate o el operador
poxdrian susy lesiones.

negesidades s peeusfios, pacienies estos pacientss y & uifzarlos
=speciaies corpulentas, pacfenies que mo ancescrios de colecazién,

pur=den mantenerse inméiles o con

fesiones prewscadas por accidentes

pusden resultar difiziles de

ENAMEV.
Lieracion det & == pulsa 2l bolén de parada de Peede sacar manualmenie iz mesa
palents emergencia (STOP) o se prodiuce d2l pacemse & través de ta abertura

gt gantry.

Movmmienkos gt
sisfema

& pesar del cuidadose diserio del
sscaner, no e5 pesThie descartsr por
aomgdeio = iesgo de lesiones
{oebido a colisfonss, aplastamisnio o
ratEacién].

Suande el ganiry o 1a mesa dal
pacients se musven, el pasiente U
oiras persoass podrian qusdsr
2pisstados.

Sioniona fos ples debaj del
pedestsl, podrian quadar atepsdes
& bajar iz meea.

L3 mesa det pacisnie pusde entrar
zn movds E-Stop (Parada 42
emergencis) = s aplics una presion
de mas gz 31,8 kg sobee ella e
Jraacitn horizonial, lo gus suele
saurmr cuands un operador denta
subir & pacienie & la mesa o bajark
d= ella drando de [a sabana
solocads bajo &6

En el mode E-Slop {Parads de
emergenciay, [a mesa y €] pedesial
deld pacienie se pueden desplazar
horironta®mente sin trabas. Siesie

Hunca deje & esciner sin supendsion
dursmie W examen.

VigTe al maziente en lodo momenic.

Aseguress de que ef patiente y oias
pErsonas No £stén en peiyro antes de
ezeoutsr [os movinskenios del sistema
a las exglorsciones.

Aseguress de qus el personal ne
sanitszio hays safdc de ta s&ia anlss
e inicisr el exarmen

Aseguress de ous no haya objetos
gree puedan impedir = movimdznio,

Resiablezca Ia mesa del paciente del
moto S-Etop fFazads de smergenciz)
amies de moverio.

Incendio

Incendio dentro o cerca del sistema,

Un incendio dentro o cerca de! sistema puede producir lesiones en el paciente y e
personal, ademés de dafios en otros equipos circundantes. Existe un riesgo

intoxicacion por gas derivado del plastico quemado.
En caso de un incendio:
OO0Apague el sistema del escaner.

MDOAseglrese de que usted y el paciente conocen donde se encuentran las salidas

emergencia.

OOAsegurese de saber donde se encuentran los extintores de incendios y familiaric:

con su funcionamiento. .
[0Solo se permiten extintores de incendios de CO2.

Atmosfera inflamable

Existe un riesgo de explosion si se utiliza el escaner en presencia de anestés

inflamables.

;. £0.7
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NOAsegurese de que no haya ningun anestésico inflamable u otro gas expuesto alas
conexiones eléctricas o a las famas.
Aseglrese de que todos los anestésicos inflamables se encuentran dentro de|un

equipo, tubo o mascaras de pacientes sellados. ;

Peligro de caida

Peligro de caida por cables, tubos, vias intravenosas o derivaciones.
Existe riesgo de tropiezos cuando el equipo esta conectado al sistema Biograph o al
paciente mediante cables, tubos, vias intravenosas o derivaciones.
MlAsegurese de que todos los cables, tubos, vias intravenosas o derivaciones estan
conectados o colocados de forma que nadie pueda tropezar con ellos.

Alto voltaje
Riesgo de descarga eléctrica. |
Al retirar las cubiertas del escaner o de las estaciones del operador puede exponerse a
un riesgo de descarga eiéctrica.
[ONo quite las cubiertas del escaner ni de la estacion de trabajo del operador. |
Encargue las reparaciones al personal cualificado. :

Bateria de litio

Peligro de explosion de la bateria.

Si la bateria de ién litio no se sustituye correctamente, hay peligro de explosion.

MNOSolo se debe reemplazar con un tipo de bateria idéntico o equivalente recomendado

por el fabricante. Para desechar las baterias usadas, siga las instrucciones |del !

fabricante.

Exposicion de los ojos al laser

Marcadores del laser (situados en el gantry para la colacacion del paciente).”

La exposicién de los ojos del paciente o del operador a los haces del laser o la

visualizacion de! haz del laser con un instrumento optico puede dafiar los 0jos.

ONNo exponga los ojos del paciente ni los del operador a los haces del laser, El

funcionamiento correcto del laser de posicionamiento se describe en la seccion Uso de

los marcadores de laser de posicionamiento.

Consulte también la seccién Marcadores de laser para obtener informacién adicional

acerc? de los laseres de posicionamiento.
1

Climatizacion .

Climatizacion de la sala de exploracion y de la sala de control. La sala de exploracion y

la sala de control deberan estar climatizadas de forma continua para evitar dafios en el

equipo.

NODebera proporcionar climatizacién en la sala de exploracion y en ta sala de control ;

24 horas al dia, 7 dias a la semana. Si se interrumpe la climatizacién, apague ‘

inmediatamente el sistema.

Aberturas de ventilacion del ordenador
Conductos de ventilacion bloqueados.
Si'los conductos de ventilacion se bloquean, e! equipo puede sufrir dafios y se pueden
producir pérdidas de informacion.

O0Asegurese de que el ACS esta colocado de modo que no se bloqueen los orifici
de ventilacién de la parte superior del armario. Tampoco bloquee los ventiladores dl
parte posterior del armario. Asegurese de que las aberturas de ventilacion de! equip,
estén cubiertas, por ejemplo, por pafios u otros objetos. A
Manyal de instrucciones Pagifa b0 dafpl 19585

{l 1
Apoderado

ens Healthcare A '




- 875

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 |
eleccién de sustancias que se puedan suministrar |
N/A

Retirada del sistema. :
En caso de no desechar el sistema o las piezas del sistema correctamente, pug de
dafiar el medio ambiente e infringir la normativa medioambiental vigente. ,
O Péngase en contacto con su representante de Siemens antes desmontar o desechar i
el sistema. A la hora de desechar el sistema o piezas de este, debe cumplir la normativa
medioambiental vigente. Por ejemplo, la retirada de los siguientes componentes esta
sujeta a regulaciones especiales: :
0 Baterias

0 Transformadores

0 Condensadores

O Tubos de rayos catédicos

|

3.14. Eliminacion |
|

I

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

=
43

3.16. El grado de precision atribuido a los productos medicos de medicion. ,
N/A !

Sieffens Healthcare S.A, !
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