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DISPOSICiÓN N° 87 2

BUENOS AIRES,

.Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-7583-16-1 del Registro de esta
I .... I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno ogía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Por ello;

I

I
I
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAl. DE!
, , I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: [. i
ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Ins ripción en JI
RPPTM N0 PM-1074-042, denominado: SISTEMA DE TOMOGRAFÍJ COMPUTADA, , I .
COMBINADA CON TOMOGRAFIA DE EMISION DE POSITRONES, marca

SIEMENS.

. . - - ." " l., .,"

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS EALTHCARE.
I

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1074-042 denominado: SISTEMA DE TOMOGRAFÍA COMPUTADA.

COMBINADA CON TOMOGRAFÍA DE EMISIÓN DE POSITRONES,' marcéÍ
I

SIEMENS. . . .....1 .
Que lo solicitado se encuadra dentro de los aloances del¡¡¡I .¡

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de R'¡rOductoresy .
. I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). .

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
I

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos Ha torn'ado I~'

.. '1
,

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas or el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

1

.. :,.

I
. . I
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

DISPOSICiÓN N° 87
ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición J que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1074-04b.' '. .., .

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa' ¡de Entrada, .

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada dela presente "

Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección + Gestión de .

InformaciónTécnica para que efectúe la agregación del Anexo de ModificaciOnes

al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-7583-16-1

DISPOSICIÓN N°

, .
" .

I
, .
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,.,
; .

" :.

MODIFIChcIÓN /
I ' "0 '.

RECTIFI([;ACION.
AUTORiZADA

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Aprobado por Disposición ANMAT fs. 6 a58 .
N° 4995/11

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MFdicamentos¡

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediantel Disposición

No.8 ..7..5.4IOS efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1074-042 y de acuerdo a lo solicitado por la fir~a SIEMENS
, ,. • I :

HEALTHCARES.A., la modificación de los datos característicos,quefiguraii'i,mla
. I

i'
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombré genérico aprobado: SISTEMA DE TOMOGRAFÍA COMPUTADA

COMBINADA CON TOMOGRAFÍA DE EMISIÓN DE POSITRONES

Marca: SIEMENS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4995/11

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

DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR
Instrucciones
de Uso

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado dJ Autorizació~,
antes mencionado. .! r

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones dfl RPPTMa I~

firma SIEMENS HEALTHCARES.A. Titular del Certificado de Inshipción en di. l . I

RPPTM NO PM-1074-042, en la Ciudad de Buenos Alres¡.a los.

días 2..1..JUL ..2.O'17 : .

8752
Expediente N° 1-47-3110-7583-16-1

DISPOSICIÓN N°

Dr. CA~ CHIALt::
Admlnls a r Nacl~nal

.. M.A.T.
I
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Aryexo III.B de la Disposición 2318/02

Siemens Medical Solutions USA Inc.

3. Instrucciones de Uso. 2 7 JUL. 2017 ..7:::..
3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvóP'as
que figuran en los item 2.4 y 2.5

Fab1ricante

Dirección

I

Importador

a) 810 Innovation Orive - Knoxville, TN 37932-
Estados Unidos
b) 2501 NORTH BARRINGTON RO. Hoffman Est, IL
USA - 60192

Siemens Healthcare SA
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de ViII
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Marca Siemens
I

Modelos Biograph mCT-X, Biograph mCT-X 3R, Biograph mC -
X 4R, Biograph mCT.S, Biograph mCT.S (20) (también conocido como Biogra~h
mCT.20 Excel y también conocido como Biograph mCT Excel), Biograph mCT FIOf
20 -3R, Biograph mCT Flow 20 -4R, Biograph mCT Flow 40 -3R, Biograph mCT Flow
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-3Rr,
Biogtaph 6 TP-4R*, Biograph 16 TruePoint: Biograph 16 TP-3R*, Biograph 16 TFj'-
4R*, Biograph 64 TruePoint: Biograph 64 TP-3R* , Biograph 64 TP-4R*, Biograph.rO
TruePoint, Biograph 40 TP-3R*, Biograph 40 TP-4R*, Biograph Horizon 3R**, BiograJh
Horizon 4R**
*solo para la dirección a)
**solo para la dirección b)

I

Sistema de tomografia computada combinada con Tomografia de Emisión d
Positrones

,

d
Manual de instrucciones

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
PM,f074-042

Rango de temperatura: 18°C a 28 oC
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
380/480 V +1-10%,50/60 Hz +1-5%

-~o~-)t
~ Syslem
2012 IVK

Dirección Técnica
Condibión de Venta

Autorizado por ANMAT
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Uso del sistema
,

Los sistemas son escáneres combinados de tomografia computarizada (TC) por rayos X
y de tomografia por emisión de positrones (PET) que permiten registrar y fusiomar
información fisiológica y anatómica.
El sistema mantiene la funcionalidad independiente de los dispositivos de TC y PET, lo
que permite tomar imágenes de diagnóstico de una sola modalidad, TC o PET.

Componentes principales

(1) Botones E-Stop (Parada de emergencia)
(2) Paneles de control del operador
(3) Marcadores de láser
(4) Sistema de comunicación
(5) Panel de visualización interior de los túneles del subsuelo desde la base del gant~
hasta la mesa del paciente y la consola del operador. El túnel del gantry del escáner
tiene 78 cm de diámetro. 1

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

Manual de instrucciones
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Dire¿tor Técnico
jemensl Healthcare S.A,

Manual de instrucciones

Movimientos de la mesa
Los botones de colocación de la mesa permiten ajustar la altura de la mesa y mov
hacia dentro y hacia fuera del gantry.
Movimiento vertical,

(1) Interruptor de encendido/apagado de los marcadores de láser
(2) Oesplazamiento hacia arriba de la mesa
(3) Oefinición de la visualización para la posición horizontal de la mesa en cero
(4) Extracción de la mesa
(5) Retracción y descenso de la mesa del paciente
(6) Descenso de la mesa
(7) Introducción de la mesa
(8) Establezca la posición de comienzo y fin de la mesa (tenga en cuenta que la función
de inclinación del gantry de TC de este botón está desactivada en Biograph).
(9) Aumento de la velocidad del movimiento de la mesa
(10) Desplazamiento de la mesa a la posición predefinida A
(11) Desplazamiento de la mesa a la posición predefinida B
(12) Desplazamiento de la mesa desde la posición de desplazamiento del láser hasta I
campo de visión de TC \
(13) Interrupción de la exploración I
(14) Inicio de la exploración (anillo circundante: verde = listo para la exploración;
amarillo = advertencia sobre radiación) I
(15) Detención de la exploración (E-Stop [Parada de emergencia]) I
Las teclas están retroiluminadas para informarle sobre la operación actual.
D Las teclas iluminadas indican que la operación es posible o que el dispositivo está
listo para la operación. I
D LaS teclas intermitentes indican la siguiente operación necesaria. I
Las teclas rojas STOP no están retroiluminadas por motivos de seguridad. Puede pulsar
una tecla STOP en cualquier momento. I
Marcadores de láser I
Los marcadores de láser, montados en el campo de visión del gantry, indican I~
ubicación del paciente dentro del puerto del gantry. Los marcadores de láser indican la
posición del centro de la exploración y el plano de corte en el centro de las filas ddl
detector para el nivel de exploración interno y el nivel de desplazamiento externo. I
Utilice el botón de láser del panel de control del gantry para activar o desactivar los
marcadores de láser. l
Si desea información acerca de cómo colocar al paciente mediante los marcadores d ,
láser, consulte la sección Uso de los marcadores de láser de posicionamiento
El marcador de láser se apaga de manera automática después de un minuto.



c ...,I!f ~ .•.•
1. Pulse la tecla de desplazamiento de la mesa hacia arriba o haci£ahajqy üJl 'DE Rr;¡""~
pulsada hasta que la mesa quede en la posición correcta. I P
2. La nueva altura de la mesa (en mm) aparecerá en el panel situado en la parte
superior del gantry (consulte la sección Panel de visualización). \
Movimiento horizontal
1. Pulse la tecla de desplazamiento de la mesa hacia dentro o hacia fuera y manténgala
pul~ada hasta que la mesa quede en la posición correcta. \
2. La nueva posición horizontal de la mesa (en mm) aparecerá en el panel situado en a
pa~e superior del gantry (consulte la sección Panel de visualización) 1
Velocidad
Par¡¡ aumentar la velocidad del movimiento de la mesa en cualquier direcci n,
mantenga pulsada la tecla de velocidad en combinación con cualquiera de las teclas be
movimiento de la mesa.
Panel de visualización
Los paneles de visualización se encuentran en la zona superior del gantry, en la parte
frontal y posterior. La pantalla ofrece información sobre el funcionamiento del sistema.1
Como orientación para el usuario, los indicadores de color sirven de ayuda para
informar sobre la operación actual: 1

O Iconos blancos: operación posible
O Iconos blancos intermitentes: operación siguiente necesaria

Pantalla de examen de TC
Los parámetros de exploración siguientes se muestran en la parte superior de la
pantalla del gantry.

-t
(1) Tensión del tubo (en kV)
(2) Corriente del tubo (en mAl
(3) Tiempo de exploración (topogramas o secuencias)/tiempo de rotación (espirales)
La información siguiente se muestra en la parte central de la pantalla del gantry .

.~
(1) Altura de la mesa (en mm) con respecto al eje central del gantry (centro del campo
~~i~). I
(2) Posición horizontal relativa de la mesa (en mm) con referencia a una posición cercl;
por lo general, un marcador anatómico. Un valor negativo indica un movimiento hacia el
gantry.
(3) Inclinación del gantry (siempre 0,0 en Biograph)

Pantalla de examen de PET
Duran,te ,la exploración de PET, se muestra la información siguiente en la parte inf rt,/o\r
del panel de visualización del ga try. . I /,ir! IQ~~I'OOsear Fresa

I Manual de instrucciones R g 4 'WI,:p~19565
DirJctor Técnico

SiemerlS Healthcare S.A.
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(1) Tasa de datos únicos (en kilorrecuentos 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) Número de camilla actual (n/n) \
(6) Tiempo transcurridolTiempo total

Comunicación con el paciente 1
El equipo para la comunicación con el paciente está ubicado en la zona superior d I
túnel del gantry, en la parte frontal y posterior. Este equipo consta de un altavoz y un
micrófono. I
El sistema de comunicación le permite hablar con el paciente y reproducir instrucciones
automáticas para el paciente (API, del inglés Automatic Patient Instructions) grabada~
en el idioma seleccionado. El mensaje de audio automatizado sirve para advertir sobré
el retardo debido al movimiento del PHS desde el campo de visión de TC al campo dé,
visión de PET y para informar sobre la respiración normal y la extracción del PHS del
campo de visión de PET hacia la posición de descarga del paciente. I
Si desea obtener más información sobre la función API, consulte la ayuda en línea d~
syngo Acquisition Workplace. \

4 \
(1) Micrófono (parte frontal del gantry)
(2) Altavoz (parte frontal del gantry)
(3) Micrófono (parte posterior del gantry)
(4) Altavoz (parte posterior del gantry)
Los mandos del operador están situados en el cuadro de mandos (consulte la sección
Uso del sistema de intercomunicación)

Sistema de llamada del paciente
El escáner viene equipado con un sistema de llamada del paciente que consta de una
pera de presión y de un cuadro de alerta en la sala de control. El sistema resulta
especialmente útil para pacientes que no pueden comunicarse verbalmente durante la
exploración.
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 R r
medio del interruptor de modo de tres posiciones, tal como se muestra en la fi
siguiente:
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(1) Indicación luminosa parpadeante
(2) Interruptor de modo de tres posiciones:
Posi¡:;ión1: tono de alarma
Posición 2: luz parpadeante
Posición 3: tono de alarma y luz parpadeante
(3) Control de volumen deslizante I
Nota: Se recomienda que el paciente presione la pera antes de la exploración pana
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 diseñada para la obtención de
imágenes de cuerpo entero del paciente. La mesa del paciente soporta hasta 227 kg. L~
mesa reforzada se coloca sobre un pedestal que se desliza sobre railes montados en di
suelo: \
El rango estándar máximo de adquisición conjunta con las extensiones es de 194 cm¡
Con la opción TrueV, el intervalo se amplía hasta 198 cm.
Para colocar la mesa en posición horizontal y vertical, utilice el sistema de control de¡
movimiento de la parte frontal del gantry (consulte la sección Paneles de control del
gantry). I
Para obtener información sobre los accesorios de la mesa del paciente, consulte la
sección Colocación del paciente.
Para obtener información sobre la plancha de planificación de radioterapia (RTP),
consulte la sección Uso de la plancha RTP.

Movimiento del sistema de control del paciente (PHS)
Para evitar posibles lesiones personales o daños 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 dirección deseada.
o Observe al paciente y el gantry en todo momento durante la exploración.
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 el cuadro de control, o sujete ambas asas de la
camilla para pulsar el interruptor de liberación de la camilla. Consulte la sección
Respuesta a situaciones de emergencia y Detención y liberación de la camilla Neo del
PHS.
Ajuste de la 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 sección Movimientos de la mesa)
2. Par'il conseguir un ajuste de altura óptimo, use el marcador de láser de
Posicion.amientolateral (consulte más abajo). Asegúrese de que el láser marq ~el
centro del campo de medición, incluido el paciente y la mesa. o

~r . 1, naCjo scar Fresa
Manual de instrucciones P' 1 .~~19565

I " • írecto~Técnico
emens Héalthcare S.A.
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Excepciones: En pacientes con sobrepeso o muy pesados, o en regiones del cu~r ¡<~~.
que requieran una colocación excéntrica especial, ajuste la altura de la mesa de for~a iS'4o.p~<;)~'!'
que la región de interés se encuentre en el centro del campo de exploración. I
Uso de la plancha RTP opcional
La plancha RTP (Radiation Therapy Planning, planificación de radioterapia) es ~n
accesorio opcional de la camilla del paciente. Esta plancha permite colocar al paciente
durante los exámenes en la misma posición utilizada durante la radioterapia.
Peso máximo del paciente sobre la camilla del PHS.
Si carga la mesa con un peso superior, podria desviarse de forma excesiva o caers¡:¡,
con las consiguientes lesiones en el paciente.
D El peso máximo del paciente que soporta la mesa con fiabilidad es de 227 kg.
D No supere los limites de peso especificados.
D Tenga especial cuidado al colocar pacientes pesados sobre la mesa.
Antes de iniciar el examen, asegúrese de que el movimiento de la mesa no pueda dañar
al paciente. I
Módulo de medición fisiológica universal (UPMM) I
El módulo de medición fisiológica universal (UPMM, del inglés Universal Physiological
Measurement MOdule), está situado cerca del extremo del pedestal de la mesa del
paciente. El UPMM cuenta con un receptáculo para los electrodos de ECG y con U?
pulsador para cambiar de modo de medición de ECG. También incluye un punto de
conexión único para la sincronización cardiaca de PET y TC. Además, el UPMM ofrecé
una conexión para un dispositivo de activación externo. El UPMM se desplaza a la ve~
que el paciente, por lo que este se encuentra más cómodo y existe menos peligro de
que se enreden los cables. I

. -. \

A.. .J1,,',
':' '....,,' .•

W

(1) Tapa articulada (se cierra cuando el UPMM no se utiliza)
(2) Pulsador de selección de cables (se pulsa para elegir los dos cables que se utilizan
para generar la señal de ECG)
(3) Conector de cables de derivación de ECG
(4) Conector de activación respiratoria (no utilizado actualmente)
(5) Conector de activación externo
Consulte Opción de sincronización cardiaca de PET para ver las instrucciones sobre la
exploración cardiaca sincronizada mediante el UPMM.

El UPMM está diseñado para generar una señal de sincronización (activación), no para
supervisar los signos vitales de los pacientes. Para ello, utilice un monitor de paciente I
adecuado. \

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

anual de instrucciones
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A " Sistema incorporado de rec
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,1

Configuraciones de armario de Biograph mC y Horizon
syngo Acquisition Workplace (ICS) y el sistema de reconstrucción de imágenes (IRS,
del inglés lmage Reconstruction System) son equipos que controlan la interfaz de
usuario y la adquisición de exploraciones.
de la consola y los equipos de TC (los suyos pueden ser algo diferentes)_ En las
páginas siguientes, se describen las funciones y advertencias asociadas a los
ordenadores_

.~- +t- .. _..~
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1 - Conmutador de red
2 - Interfazde monitor/teclado
3 -ACS
4 - PRSesclavo
5 - PRS maestro
B - Sistema incorporado de reconstrucción (IRS) de imágenes de TC
Nota:. Los ordenadores incorporados PRS, ACS e IRS no requieren interacción del

~~u~:t:ma de escáner Biograph está equipado con el software multimodalidad J
Siemens, syngo@que se ejecuta en las siguientes estaciones de trabajo:

syngo Acquisition Work-
place (ICS)

Consola del sistema de
usuario para la adquisi-
ción y el procesamiento
de datos.

syngoAcquisition Workplace
La estación syngo Acquisition Workplace controla la adquisición de exploraciones, la
reconstrucción, el registro, la programación, la selección de protocolos, las aplicaciones
de evaluación estándar y la transferencia de datos. La mayoría de las funciones del
sistema se controla a través de una conexión con este ordenador. La syngo Acquisition
Workplace almacena la base de datos de syngo .

\Sistema de reconstrucción de imágenes (IRS)
El sistema de reconstrucción de imágenes (IRS, del inglés Image Reconstruction
System) se comunica con el sistema de exploración y utiliza los datos obtenidos de la
medición del sistema de detección para calcular las imágenes en cada corte de TC. A
continuación, transfiere los datos a syngo Acquisition Workplace.
El IRS no requiere ninguna operación 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 evaluación de datos de pacientes mientras se realiza la
exploración de otros pacientes.
Se utiliza p.rinciPalmentepara visualizar, fusionar, imprimir en film, archivar imágen~i
así como para la reconstrucción en 3D. Es compatible con syngo Acquisition Workp ~'
que controla principalmente la adquisición de datos. syngo MI Workplace comp i la
base de dalos con syngo Acquisitio Workplace. .
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Conexión incorrecta de equipos.
La conexión incorrecta de equipos a la estación syngo Acquisition Workplace puede
dañar el escáner PET-TC.
O Únicamente el personal del servicio técnico autorizado por Siemens puede conectar
equipos a syngo Acquisition Workplace.



Uso de ordenadores y monitores cuando haya algún paciente cerca.
El uso de ordenadores cerca del paciente puede distraerle.
O No.utilice los ordenadores ni los monitores cerca de algún 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 operación especial y se suelen instalar en la sala de

máquinas. \
Sistema informático de adquisición (ACS) de PET
El ACS se emplea para la adquisición de datos PET, el almacenamiento temporal de
datos PET sin procesar (sinogramas) y los procedimientos de servicio del gantry d~
PET.. \
El AC$ no requiere ninguna operación directa. Se controla mediante syngo Acquisition
Workplace.

Conductos de ventilación bloqueados.
Si los c.onductos de ventilación se bloquean, el equipo puede sufrir daños y se pueden \
producir pérdidas de información.
O Asegúrese de que el ACS está colocado de modo que no se bloqueen los orificios de
ventilación de la parte superior del armario. Tampoco bloquee los ventiladores de la
parte posterior del armario. Asegúrese de que las aberturas de ventilación del equipo no
estén cubiertas, por ejemplo, por paños u otros objetos.

Sistema de reconstrucción de PET (PRS)
El PRS se utiliza para reconstruir sinogramas de PET en imágenes y es la ubicación de
almacenamiento final para los datos y sinogramas en modo de lista de PET generados
en la reproducción en modo de lista (consulte Reproducción en modo de lista).
El PRS no requiere ninguna operación directa. Se controla mediante la estación de
trabajo pe adquisición de syngo.

Monitores
syngo Acquisition Workplace está equipada con monitores LCD duales de alta
resolución, gracias a los que podrá ver dos imágenes a la vez o emplear dos
aplicaciones o tarjetas de tareas al mismo tiempo, por ejemplo, Examination (Examen) y
Viewing (Visualización), como se muestra más abajo. Consulte la sección Tarjeta de
tareas.
Se utiliza un monitor para controlar los siguientes ordenadores del sistema: syngo
Acquisition Workplace (ICS), ACS, PRS e IRS.
La mayor parte del tiempo solo necesitará ver syngo Acquisition Workplace. Sin
embargo, puede cambiar la visualización del monitor para ver ACS, PRS o IRS.
Para cambiar la visualización del monitor entre syngo Acquisition Workplace (ICS),
ACS, PRS e IRS, pulse dos veces seguidas con rapidez una de las teclas [Ctrl).
O Derecha (CtrlJ [Ctrl) cambia la visualización hacia adelante (de ICS a ACS, a PRS,
ICS, etc.).
O Izquierda [Ctrl) (CtrlJ cambia la vi . ái¡zación hacia atrás (de ICS a ACS, a PRS, a

1etc.). ;
I \I Manual de instrucciones
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Enel cuadro de control ubicado en la sala de control, podrá realizar lo siguiente:
O Iniciar una adquisición
O Mover la mesa del paciente horizontalmente
O Comunicarse con el paciente en el gantry
O Interrumpir la exploración
O Detener la radiación y los movimientos del escáner
O Encender y apagar la TC y los ordenadores

(l~J t! 5) (1$)
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Configuración de la sincronización de Anzai
En los exámenes con sincronización respiratoria, la función de activación la proporciona
normalmente el dispositivo de sincronización de otro fabricante como, por ejemplo, el
sistema de sincronización respiratoria Anzai o el sistema de sincronización respirator"
Varian.
Opción de sincronización respiratoria Anzai
Existen cuatro piezas de hardw re que comprenden el sistema Anzai:

(1) Inicio. Pulse este botón para iniciar la exploración.
(2) Suspensión. Pulse este botón para poner en pausa un procedimiento de exploración.
(3) Oír al paciente. Pulse el botón para escuchar. Púlselo de nuevo para dejar de oír 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 está apagado.
(8) LED de estado. Indica que solo están encendidos los ordenadores.
(9) LED de estado. Indica que el sistema está encendido.
(10) Llamar al paciente. Mantenga el botón pulsado y hable por el micrófono.
(11) Parada de emergencia (E-Stop). Pulse este botón para detener todos los
movimientos del sistema y la radiación.
(12) Micrófono.
(13) Mover. Mantenga pulsado este botón hasta que la mesa alcance la siguiente
posición de exploración.
(14) Acercar. Pulse este botón para acercar la mesa al gantry paso a paso.
(15) Descargar. Pulse este botón para desplazar la mesa fuera del gantry y bajarla.
(16) Alejar. Pulse este botón para alejar la mesa del gantry paso a paso.
Las teclas están retroiluminadas para informarle sobre la operación actual.
O Las teclas iluminadas indican que la operación es posible o que el dispositivo está
listo para la operación.
O Las teclas intermitentes indican la siguiente operación necesaria.
Las teclas rojas STOP no están retroiluminadas por motivos de seguridad. Puede pulsar
una tecla STOP en cualquier momento.
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8752t~:la Gorrea de la célula de carga, el puerto del sensor, la cubierta de onda y el orden o Jl~.¡
portátil. Para obtener información más detallada acerca del uso del software y I ~ ..' <:,,,,. I

hardware de sincronización respiratoria Anzai, consulte la documentación del usuario 84 DE?~

del sistema de sincronización respiratoria Anzai. 1
El proceso de sincronización respiratoria básica consta de 3 pasos que se describe'l a
continuación. Consulte las siguientes secciones para obtener información detallada y1la
doc.umentación del usuario del sistema de sincronización respiratoria Anzai para
obtener información adicional. 1
1 Conecte el hardware de sincronización.
2 Enganche la correa de la célula de carga al paciente y conectarla al puerto del sens ' r.
3 Adquiera la exploración. l
Colocación del cinturón del sensor respiratorio
1 Coloque el sensor respiratorio apropiado ("High" o "Low" ["Alta" o "Baja"]) en la bol a
del cinturón elástico del sensor respiratorio. (El cinturón presenta los tamaños pequeRo,
mediano y grande.) I
Coloque el sensor respiratorio en la bolsa con la etiqueta "High" o "Low" ("Alta" o "Baja")
hacia fuera, lejos del paciente. \
2 Coloque el cinturón elástico alrededor del tórax 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. I
3 Conecte el sensor respiratorio al terminal con la etiqueta "LOAD CELL" C'CARGAR
SEN~OR RESPIRATORIO") situado en la parte frontal del puerto sensor. El puerto
sensor se debe trasladar en la mesa con el paciente. I
4 Tenga cuidado de no dañar los cables al colocar al paciente. Se recomienda,
desconectar el sensor respiratorio del puerto sensor mientras se posiciona al paciente
para evitar daños en el cable del sensor respiratorio. Una vez colocado el paciente, s~
puede volver a conectar el sensor respiratorio al puerto sensor.
Accesorios estándar PHS
Colch,ón de mesa
Extensiones de mesa
Soporte de cabeza CFK con cojin
Soporte de brazo
Soporte para la rodilla
Tirantes de sujeción
Reposacabezas
Fantomas PET y CT (dos soportes L y media Luna)
CT OC kit fantomas
Gant~ 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 información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura
Los equipos de comunicaciones de RF portátiles (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, podría ve se
afectado el rendimiento de este equipo.
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El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo podria derivar en un aumento de I s
emisiones electromagnéticas o un descenso de la inmunidad electromagnética de este
equipo y, por consiguiente, en un funcionamiento inadecuado. 1

Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otro equipo, ya que podria
redundar en un funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, ambos equip¿s
debé observarse para verificar que funcionan con normalidad. I
Las características de emisiones de este equipo lo hacen apto para su uso en zonás
industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un entorno residendal
(para el que se suele requerir CISPR 11 Clase B ), puede que este equipo no ofrez¿a
una protección adecuada a los servicios de comunicación por radiofrecuencia. El
usuario puede tomar medidas de mitigación, como la reubicación o reorientación del
equipo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los dat¿s
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calíbraJo
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y ~a
seguridad de los productos médicos j
Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad- Mantenimiento
Se requiere una serie de fuentes radioactivas y maniquies para las pruebas e
admisión, mantenimiento y funcionamiento de rutina del escáner.

; '!
Exposición a la radiación.
Las fuentes de radiación expuestas pueden exponer a los pacientes y al personal a una
radiación innecesaria. I
O Para evitar la exposición innecesaria del personal y de los pacientes a la radiacióh,
exponga las fuentes solo cuando sea necesario y limite el personal del área únicamenie
a las personas necesarias para llevar a cabo el procedimiento. I
En la tabla siguiente, se resumen las fuentes y las tareas de mantenimiento utilizadas
en el escáner.

Procedimiento de mantenimiento IFuente u1:iliz3da .
Prccedimi~:N:i);; de PEl (kG rr,an";uiEs CE ~~ 'Si: rnllHir.m e;lEas se:dcne-i Control
df?catidad diario 6? PET{P:3,1lrG 120), CaJib.QclOn cruzada del escáner
(píginl 343.) 'i Confqn::iCf.\ -1 sisterr",'1de PET mCT~

Coo:rn'ó= QJSaddi~c MMliqui uniformede PE'f {CS-27;'

Con.'!ig'xación pam'al del de':ectcr Maniquí uniforme de FET {CS-27)

Afille~ ~ f¡en1¡:-cde ?El M~u¡ uniforme de PET {CS-:27} ~

ConfidJTacilm de! 'Sistema de PEr OOfr4Jleto MarJquiuniforme tJ!. pa {CS-21}"~+'

Calibraciem deJ ~plazam¡en.to.de!:c~ Maniqui de d:)~e barra de :FEi
de'llisfón &~

.

P.ro=~ de TCfe! OO'"~¡f.o deirn~quf de Te se nTJe~aEn lase::ción;
Controldecafidaddiáriode TC(páGin3114}}:. >~ ~.'\.
Pnrebas de centro! ~ -cardad dIarias " Maniquí de ag..13 (20 001)

PrJebaOe ES".ab-:lít!¡rj " ". ,M3!1íquí de ag..r.:l (20 cm),
(Consúte e~Manuaf de' nperMJardel Ma"liqui de espesorde corte
gls-:emJ de- Te) .¡ ~~ MiDqui de almntre,~

EstoS procedimientos se inician a través del software. Para obtener instrucciones sobr.
cómo llevar a cabo estos procedimientos, consulte las secciones Inicio diario I
y Mantenimiento del escáner
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El maniquí 3D Ge-68 es una fuent.e cilindrica sellada de 20 cm de.diámetro por 27 cm'¡, -4 OH"'\) .

de largo que conliene una actividad de hasta 2,5 mCI. Se utiliza para todos los i
escáneres Biograph mCT.S y mCT.X, con o sín la función TrueV: I
D pala las pruebas de admisión del sistema con el fin de obtener sensibilidad Y\ '
uniformidad de la imagen;
D para realizar la normalización del detector, la configuración y la alineación de tiempo
de PET; o bien
D para realizar exploraciones de prueba.
NOTA: El control de calidad del sistema mCT (DailyQC [Control de calidad diario),
configuración del sistema, etc.) se calibra para utilizar un maniquí Ge-68 de 20 cm x 27
cm con hasta 2,5 mCi, independientemente de si el escáner dispone de una
configuración estándar (3 anillos) o TrueV (4 anillos). Si utiliza un maniquí de 20 cm x 20
cm e~ un sistema de configuración estándar (3 anillos) pueden producirse errores
durante el control de calidad del sistema.

Comprobación y calibración de TC /
Cuando todos los ordenadores están iniciados, se muestra la tarjeta de tar as
Examin'ation (Examen) en la consola de syngo Acquisition Workplace y se mu S\~ F. Fa na ~o sear resa
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Maniquí de agua
El maniquí uniforme recargable es un cilindro de 20 cm de diámetro por 20 cm de largo
que se puede rellenar con una concentración de radioactividad. Se utiliza:
D después de algunos procedimientos de reparación específicos;
D para la prueba de admisión del sistema, con el fin de obtener las siguientes
mediciones: tasa de recuento, sensibilidad, uniformidad de la imagen y repetibilidad;
D para realizar la normalización del detector; y
D para realizar una calibración cruzada del sistema.
Para obtener instrucciones acerca de cómo montar el maniquí uniforme en el campo de
visión del gantry, consulte la sección Colocación del maniquí uniforme

Encen~ido del sistema
Para que el sistema se encienda correctamente, los componentes deben activarse en el
orden que se describe a continuación.
1. Pulse él botón 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
información detallada, consulte la sección Apagado/encendido de TC y de los
ordenadores (página 91).
2. Encienda el gantry de PET mediante el interruptor de alimentación situado en el lado
posteripr izquierdo del gantry.
Si el gantry de PET ha estado apagado durante más de una hora, tendrá que esperar a
que la temperatura se estabilice para poder realizar la adquisición de datos. Este
proceso puede tardar un máximo de ocho horas, según 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 está listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de la
esquina inferior derecha de la pantalla de la estación syngo Acquisition Workplace
están v'isiblesy muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte
la sección Barra de estado).

,
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automáticamente el cuadro de diálogo Checkup (Comprobación) (como alternati 4 DE Pt-\)~'
puede abrirlo si selecciona Setup > Checkup [Configuración > Comprobación] en el
menú de syngo).
Siga estos pasos para realizar la comprobación de TC:
1. Haga clic en el botón Checkup (Comprobación). Se inicia el proceso de
comprobación del sistema.
2. Pulse el botón Iniciar del cuadro de control cuando el sistema lo solicite.
Durante la comprobación y la calibración, se deberá retraer la mesa del paciente.
Tendrá que pulsar la tecla Mover para iniciar el movimiento de la mesa.
Si la mesa del paciente no está a la altura o está por encima de la altura de exploració ,
se producirá un error en la comprobación. I
El cuadro de diálogo muestra el mensaje siguiente: "Automatic checkup running"
(Comprobación automática en ejecución).
ADVERTENCIA
ExpoSición a la radiación.
Las exploraciones con radiación se realizan durante el procedimiento de calibración y
comprobación de TC. I
D Torne precauciones para evitar la exposición a radiación y limite el personal del área
solo a las personas necesarias para llevar a cabo el procedimiento. I
Si la comprobación se realiza correctamente, el sistema muestra el mensaje "Automatiy
checkup completed" (Comprobación automática finalizada), se cierra automáticamente
el cuadro de diálogo y aparece la interfaz del usuario con las tarjetas de tareas.
Error
Si se produce un error durante la comprobación, aparece un mensaje de error.
1. Haga c1ic en la opción Retry (Reintentar) del cuadro de diálogo mostrado para volver
a iniciar la comprobación. I
Si la comprobación falla varias veces, el sistema no está preparado para realizat
exploraciones. Aparecerá el mensaje siguiente: "Scan system should not be used" (NÓ
utilicelel sistema de exploración). 1

2. Llame al administrador del sistema o al servicio de atención al cliente.
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Apagado del sistema
Para cerrar el sistema:
1. Salga de todos los exámenes y aplicaciones.
2. Retraiga completamente la mesa del paciente del gantry.
3. Apague todas las impresoras y estaciones de trabajo satélite, según se indique en las
instrucciones del fabricante.
4. Cierre syngo MI Workplace, tal como se describe a continuación:
a) En la interfaz de syngo MI Workplace, seleccione System > End (Sistema >
Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema).
b) Aparecerá un cuadro de diálogo de confirmación. Haga c1icen Ves (Si).
No cierre syngo MI Workplace mediante el menú Inicio de Windows. Cierre siempre
syngo MI Workplace desde el menú de syngo.
5. Cierre los ordenadores de syngo Acquisition Workplace, IRS, ACS y PRS, tal y como
se describe a continuación.
a) En la interfaz de syngo Acquisition Workplace, seleccione System > End (Sistema>
Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema).
b) Aparecerá un cuadro de diálogo de confirmación. Haga c1ic en Ves (Sí) y espere.
que el sistema se cierre.
6. Para apagar el sistema de PET, apague el interruptor de alimentación situado
lado iz~uierdo de la parte posterior del gantry.

Manual de instrucciones
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Colocación del maniquí de control de calidad diario del sistema de TC
Para colocar el maniquí de control de calidad del sistema de TC:
1. Utilice los controles del gantry para establecer la altura de la mesa del paciente en
valor configurado para la normalización. (La normalización la realiza un técnico .é
servicio durante la instalación). I
2. Retire el reposacabezas del paciente si está fijado a la mesa del paciente. F I ' o Frm asear resa
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Reinicio de los ordenadores del sistema
Reinicie los sistemas informáticos todos los días al comenzar la actividad, tal como se
describe a continuación: I
1. Salga de todos los exámenes y aplicaciones. Asegúrese de que el gantry de PET y el
gantry de TC están encendidos. l
2. En el menú de syngo MI Workplace (si procede), seleccione System > End (Sistema
> Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema). Haga clic en Ves (Sí).
3. En el menú de syngo Acquisition Workplace, seleccione System > End (Sistema'
Finalizar). Seleccione Restar! System (Reiniciar el sistema). Haga c1icen Ves (Sí). I
4. Cuando aparezca la ventana de comprobación en la pantalla de syngo Acquisition
Workplace, encienda la estación syngo MI Workplace. I
5. El sistema está listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de IfI
esquina inferior derecha de la pantalla de la estación syngo Acquisition Workplace están
visibles y muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte la
sección Barra de estado).
6. Continúe con los procedimientos de control de calidad diarios de Biograph.
Ejecución de la comprobación de TC
Tras reiniciar los ordenadores al comienzo del dia, ejecute el procedimiento de
comprobación de TC como se describe en la sección Comprobación y calibración db

TC. ! 11
I

Control de calidad diario de TC
Los procedimíentos de control de calidad diarios de TC deben realizarse cada día antes
de iniciar los exámenes. Consta de los siguientes pasos:
O Colocación del maniquí de control de calidad de TC y la mesa del paciente.
O Realización de las medícíones de control de calidad diario de TC.
Las mediciones de control de calidad diario de TC incluyen la comprobación de tres
parámetros del maniqui de agua: I
O El, parámetro CT value of water (Valor de TC del agua) (calculado en unidades
Hounsfield [UH)). I
O El Pixel noise (Ruido de píxeles) de las imágenes (calculado como una desviación
típica). ' I
O El parámetro 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 deberían consultar las recomendaciones publicadas para el procedimiento¡
de calibración 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.



3. Deslice el soporte del maniquí en forma de L hacia el recePtáculO~1 Ze~
plancha más cercano al gantry (el mismo receptáculo que se utiliza para
reposacabezas) y atornille con firmeza el soporte.
4. Asegure el conjunto del maniqui de control de calidad al soporte de maniquí.

(1)

. I

(1) Maniquí de agua
(2) Marcado de referencia
(3) M¡¡¡niqui de alambre y de bolas
(4) Maniquí de espesor de corte
(5) Mesa del paciente
(6) Soporte del maniquí

5. Encienda los marcadores de láser. I
6. Mueva la mesa hacia delante hasta que los mordientes del maniquí de control de
calidad (agua) se alineen con los láseres interiores. Esto podria requerir la modificació~
de la altura del maniquí mediante el ajuste manual del soporte del maniquí.
7. Cuando el maniquí esté completamente alineado, ejecute la prueba de control de
calidad.
Realización de las mediciones de control de calidad diario del sistema de TC
1. Debe realizar la calibración (comprobación) antes de iniciar la medición de control de
calidad:
Seleccione Setup > Calibration (Configuración> Calibración). Consulte las instrucciones
en las secciones Comprobación y calibración de TC o Calibración del escáner de TC.
2. Coloque el maniquí. Consulte la sección Colocación del maniquí de control de calidad
diario de TC.
3. Seleccione Setup > Quality (Configuración> Calidad).
El sistema muestra el cuadro de diálogo Quality Daily (Control de calidad diario).
4. Haga clic en el botón OK (Aceptar).
El sistema:
O Selecciona la opción Quality Assurance Patient (Control de calidad del paciente).
O Coloca la mesa del paciente de forma que el maniquí de agua esté incluido en el
plano de exploración.
O Le pide que inicie la exploración (véase a continuación).
5. Pulse el botón Iniciar en el cuadro de control..
La posición del maniquí se comprueba y se muestra en la pantalla. A continuación, se
inicia automáticamente la primera medición.
Si el conjunto del maniquí está mal colocado, aparecerá un mensaje en la pantalla.
Corrija la posición si es necesario.
Para detener la medición de control de calidad de TC en cualquier momento, haga
en Cancel (Cancelar). La comprobación de control de calidad debe iniciarse des
principio y finalizarse antes de llevar a cabo ningún examen.

I
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El sistema realiza dos mediciones con una tensión del tubo de 120 kV (cabeza 0'4 o p~o~'!'
cuerpo). 1 E
Después de la primera medición, se muestra una imagen de TC del maniqui de agua en
el segmento activo. I
La segunda medición se inicia automáticamente y se muestra una imagen de las
evaluaciones siguientes:
O ROl
O Valor medio del valor de TC
O Desviación típica
La imagen de diferencia entre la primera y la segunda medición se calcula y se muestr
en la pantalla, incluidas las evaluaciones siguientes:
O ROl
O Valor medio del valor de TC
O Valor Sigma (medida del ruido de píxeles)
Las mediciones se repiten automáticamente para cada tensión del tubo.
Las imágenes de las mediciones del control de calidad diario se almacenan como
imágenes de "Quality Assurance Patient" (Control de calidad del paciente). Lasl
imágenes nuevas sobrescriben las imágenes antiguas.
Todos los valores de las mediciones del control de calidad diario se almacenan en los
archiv9s de informes (consulte el manual del operador del sistema de TC).

Control de calidad de PET
ADVERTENCIA
La adquisición de datos sin llevar a cabo un control de calidad de PET diario podría
resultar en un diagnóstico íncorrecto.
O Lleve a cabo un control de calidad de PET diario tras el inicio (antes de la exploración
de pacientes), después de un largo período 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 la exploración de pacientes para normalizar las variaciones en las respuestas
antes de la exploración de pacientes para normalizar las variaciones en las respuestas
del detisctor de PET. Los resultados generados determinan la aptitud del sístema para
realizar exploraciones o si se requíere la asistencia del servicio técnico. El
procedimiento incluye:
O Una normalización diaria con una exploración de maniquí.
O El cálculo y la verificación del factor de calibración de PET (ECF).
O La visualización de los resultados de la normalización y la inspección del sinograma.
O Un informe de calidad del sistema y un sinograma que se pueden guardar e imprimir.
O La opción de realizar procedimientos de calidad de forma manual o automática a una
hora programada.
O La configuración parcial del detector de PET.
O La configuración completa del detector de PET y del ajuste Time Alignment
(Alineación de tiempo) cuando sea necesario.
IMPORTANTE: El procedimiento de configuración parcial del detector genera mapas de
regiones de cristal y perfiles de energía de cristal. La configuración parcial del detector
debe llevarse a cabo semanalmente para obtener un rendimiento de PET óptimo. Si no
se ha realizado una configuración parcial en los siete días anteriores, se realizará
automáticamente en el síguiente control de calidad de PET.
Consulte la sección Mantenimiento del sistema para obtener una programación de I s
procedimientos de mantenimiento recomendados. . F /I~' F. arrrlli n I scar resa
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Colocación del maniquí uniforme
Para colocar el maniqui uníforme para realizar el control de calidad diario de PET:
1. Retire ,el reposacabezas del paciente si está fijado a la mesa del paciente.
2. De'slice el soporte del maniqui en forma de L hacia el receptáculo del extremo de I
plancha más cercano al gantry (el mismo receptáculo que se utiliza para el
reposacabezas) y atornille con firmeza el soporte.
3. Asegure el adaptador semicircular del maniquí en el soporte.
4. Deslice el maniquí uniforme de PET en el adaptador del maniquí.
Ajuste el maniquí al campo de visión de TC mediante los láseres de posicionamiento
(consulte la sección Marcadores de láser (página 47)), como se muestra a continuación. I
El láser trasero del campo de visión de TC debe alinearse con la marca de referencia
central del maniqui, tal como se muestra en la siguiente fotografía.
IMPORTANTE: El maniquí debe colocarse de manera que, cuando se IniCie el
procedimiento de control de calidad de PET, se desplace a la posición correcta en el
campo de visión de PET.
ADVERTENCIA
Conexión del maniquí.
Durante el procedimiento de control de calidad de PET, si se conecta el adaptador del
maniquí con el maniqui en el equipo pueden producirse daños en el maniqui y liberarse
isótopos radioactivos en el entorno que pueden producir una exposición a la radiación
del personal.
o No intente asegurar el adaptador del maniqui con el maniquí acoplado.

,,'

iónes

Calibración del escáner de TC
La calibráción del escáner de TC garantiza una calidad de imagen óptima. La,
calibración de TC se produce automáticamente como parte del procedimiento de
comprobaCión realizado después del inicio del sistema (consulte la sección
Comprobación y calibración de TC).
Para calibrar el sistema de TC:
1. Seleccione Setup > Calibration (Configuración> Calibración) en el menú principal. Se
mostrará el cuadro de diálogo de calibración.
2. Para iniciar la calibración, mantenga pulsado el botón de inicio del cuadro de control.
El sistema se calibrará inmediatamente.
No es posible realizar una calibración si se carga un protocolo de exploración.
Seleccione Patient > Close Patient (Paciente> Cerrar paciente) o haga e1icen el botón
Cerrar paciente 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 podría verse afectado. Para evitar esta situación, 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 través de Patient > Browser (Paciente >
Exploraqor) ,
2. Haga e1icen el icono del programador.
3. En ~11,~enú príncipal, seleccione Edit > Clear Scheduler (Editar > Va
programador).

1 1I
"

II
1I
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datos de pacientes. \
Vaciado de colas de red, locales y de film
Cuando las colas del sistema contienen demasiadas tareas fallidas o completadas, el
rendimiento general del sistema podría verse afectado. Para evitar esta situacíón, s~
recomienda vacíar 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 "restauración". Para evitar esta situación, se recomienda vaciar las colas
locales y de red antes de reiniciar el sistema.
En alguna ocasión, 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 I
(Estado de tareas locales). Para remediar esto, pare y vuelva a iniciar el servidor de
archivos. Pulse [CtrIJ-[EscJ para acceder al menú Inicio de Windows. A continuación,
seleccione Somaris > Tool Box > Restar! > Archive Server (Somaris > Caja de
herramientas> Reiniciar> Servidor de archivos).
Para vaciar la cola de film:
1. Seleccione Patient > Film Task Status (Paciente> Estado de tareas de film) en
cualquier ta~eta de tareas o en el explorador de pacientes (Patient > Browser [Paciente
> Explorador]).
O bien
Haga clic en el botón de icono Estado de tareas de film en la tarjeta de tareas Filming
(Impresión en film) o en la ventana Film Preview (Vista preliminar de film).
2. Haga clic en Clear (Vaciar) para vaciar todas las tareas.

Mantenimiento del escáner
Mantenimiento del sistema
El sistema requiere procedimientos de mantenimiento diaríos y periódicos.
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Calibración cruzada del escáner
Este procedimiento describe cómo realizar una calibración cruzada del escáner con un
calibrador de dosis.
El procedimiento puede dividirse en tres partes:
O Ejecute el control de calidad de PET con la configuración parcial.
O Calcule el factor de calibración cruzada y corrección (CCCF, del inglés Cross
Calibration Correction Factor) mediante un maniquí de agua relleno de una cantidad
conocida de F-18 y la hoja de trabajo de calibración cruzada de PET TC de Biograph.
O Normalice y calibre el escáner para asegurar una correcta calibración cruzada del
escáner al calibrador de dosis.
Ejecución del control de calidad de PET con configuración parcial
1. Ejecute el procedimiento de control de calidad de PET, que incluye la configuración
parcial de lbs detectores PET, como se describe en la sección Control de calidad de
PET. '
2. Cuando Ifinalicen correctamente los procedimientos de control de calidad y de
configuración parcial, los resultados aparecerán en la sección Report (Informe) d
cuadro de diálogo Quality Check (Control de calidad) (consulte la sección Resulta s
del control ~e calidad).

I
I
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3. Registre el valor Computed ECF (ECF calculado) que aparece como el valor Origin I _.0.:b,
ECF (ECF original) en el cuadro de diálogo PET Quality Check (Control de calidad d iJ'_ ..•... _.••.~.

PET) de la hoja de trabajo de calibración cruzada de Biograph. 'fo~PAOO.'"
IMPORTANTE: La hoja de trabajo de calibración cruzada de Biograph es una hoja de
trabajo de Microsoft@ Excel, configurada para realizar cálculos. Esta hoja de cálculo se
incluye en el CD del manual del operador.
Cálculo del CCCF
1. Rellene el maniquí de agua con agua, asegurándose de que no haya burbujas de aire
grandes. El volumen final del maniqui de agua relleno debe ser de 6283 mI.
2. Coloque 1,5 mCi (55,5 MBq) +/- 5 % de F-18 en el maniquí de agua.
3. Registre la ínformación siguiente en la hoja de trabajo de calibración 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 maniquí) (6283
mi).
4. Mezcle bien el contenido del maniquí de agua, asegurándose de que el F-18 esté
distribuido uniformemente.
5. Con el soporte del maniquí, coloque el maniquí de agua activado centrado
verticalmente en el borde del campo de visión de TC. Su maniquí y el modelo de
escáner podrían ser diferentes de los de la imagen.
6. Realice una exploración de PET.TC del maniquí de agua activado mediante el
protocolo estándar 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 exploración) en la hoja de trabajo de
calibración cruzada de Biograph:
Calibración cruzada del escáner
Este procedimiento describe cómo realizar una calibración cruzada del escáner con un
calibrador de dosis.
El procedimiento puede dividirse en tres partes:
O Ejecute el control de calidad de PET con la configuración parcíal.
O Calcule el factor de calibración cruzada y correccíón (CCCF, del inglés Cross
Calibration Correction Factor) mediante un maniquí de agua relleno de una cantidad
conocida de F-18 y la hoja de trabajo de calibración cruzada de PET TC de Biograph.
O Normalice y calibre el escáner para asegurar una correcta calibración cruzada del
escáner al calibrador de dosis.
Ejecución del control de calidad de PET con configuración parcial
1. Ejecute el procedimiento de control de calidad de PET, que incluye la configuración
parcial de los detectores PET, como se describe en la sección Control de calidad de
PET.
2. Cuando finalicen correctamente los procedimientos de control de calidad y de
configuración parcial, los resultados aparecerán en la sección Report (Informe) del
cuadro de diálogo Quality Check (Control de calidad) (consulte la sección 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 diálogo PET Quality Check (Control de calidad de
PET) de la hoja de trabajo de calibración cruzada de Biograph.
IMPORTANTE: La hoja de trabajo de calibración cruzada de Biograph es una hoja d
trabajo de Microsoft@ Excel, configurada para realizar cálculos. Esta hoja de cálculo e
incluye er el CD del manual del operador.

Limpieza y cierre del sistema
I
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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 syngeb
Acquisition Workplace una vez por semana. El rendimiento del sistema podría versé
afectado si los discos no se desfragmentan regularmente. I
Este procedimiento dura de 2 a 3 horas, pero se puede interrumpir (Cancel [Cancelar]) ~
se reiniciará el software. Después, el sistema estará preparado para un examen.
Para realizar la limpieza y cíerre del sistema:
1. Salga de todos los exámenes y aplicaciones. Compruebe que el sistema se
encuentra inactivo y que no hay procesos activos (por ejemplo, adquisiciónJ
visualización y análisis, transferencia de imágenes, archivo, etc.). I
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 está presente:
a) En la consola de syngo MI Workplace, seleccione System > End (Sistema >
Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema).
b) Aparecerá un cuadro de diálogo de confirmación. Haga clic en Ves (Sí). \
No cierre syngo MI Workplace mediante el menú Inicio de Windows. Cierre siempre
syngo MI Workplace desde el menú 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 continuación, aparece la ventana siguiente.
5. Haga clic en Start (Iniciar) para comenzar la limpíeza 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 exploración.
6. Cuando haya finalizado la limpieza, se cerrarán el escáner de TC, syngo Acquisition
Workplace, IRS, ACS y PRS.
7. Después de apagar el escáner, espere 5 minutos antes de ir al paso siguiente.
8. Encie,nda el escáner de TC y los ordenadores mediante el botón de encendido del \
sistema que se encuentra en la parte posterior del cuadro de control.
9. El sistema está listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de la
esquina inferior derecha de la pantalla de la estación syngo Acquisition Workplace están
visibles y muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte la
sección Barra de estado).
10. Siga con los procedimientos de control de calidad.

3.5. La' información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico
N/A

Compatibilidad electromagnética (CEM)
Límites de compatibilidad electromagnética (CEM).
Determinados elementos del equipo, como los radioteléfonos, pueden superar I
límites de la compatibilidad electromagnética (CEM). En casos extremos, el uso de~ 's
elementos cerca del escáner puede producir interferencias, lo que se traduce e n
funcionamiento incorrecto de este. F 1 o Frm. ~ scar resa
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos
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Descargas electrostáticas
El sistema es, en general, inmune a las descargas electrostáticas (de acuerdo con I~
norma CEI 60601-1-2). En casos extremos (por ejemplo, la mala combinación de
zapatos y suelo), no se descarta que puedan producirse fallos. No obstante, la~
descargas electrostáticas no suponen un peligro para el paciente o el operador.
D Evite que el equipo sufra descargas electrostáticas.

Interferencia electromagnética (EMI)
El escáner puede verse afectado por interferencias electromagnéticas (EMI), lo que
puede,resultar en fallos de equipos, exploraciones in.exactasy diagnósticos incorrectos.
D Respete las siguientes limitaciones sobre el uso de equipos eléctricos cerca del
escáner:
D Limite el uso de transmisores portátiles y teléfonos móviles en un radio de 10m
(esféricos) del gantry.
D Debe mantener el área inmediatamente próxima al escáner (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 protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
N/A

3.8. Si, un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
proced"nientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

Limpieza, descontaminación y desinfección

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 paño
suave humedecido (no mojado). Si es necesario, también puede utilizar una pequeña
cantidad de producto limpiador suave, por ejemplo, jabón verde o lavavajillas. Evite el
uso exc¡¡sivo de agua y no trate de aclarar el producto de limpieza. Seque las
superficies con un paño seco y suave.

Desinfección y descontaminación
En caso de que sea necesario descontaminar o desinfectar las superficies exteriores del
gantry o' la mesa del paciente, en primer lugar, deberá desconectar el escáner de la
línea de alimentación de CA. Se pueden utilizar soluciones descontaminantes
germicidas disponibles en el mercado en pequeñas cantidades para lavar las superfici
del gantry, la mesa, la almohadilla o el reposacabezas, con cuidado de no permitir de
el líquido penetre o gotee dentro del escáner o de las partes interiores det mljS Osear Fresa
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Asegúrese de que todas las superficies estén bien secas antes de volver a conectar I
escáner a la alimentación de CA. I
Si es necesario descontaminar o desinfectar la parte interna del escáner o del PHS, solo
el personal de servicio técnico u otro personal cualificado y formado podrá retirar laS
cubiertas del gantry o del PHS. Póngase en contacto con el servicio técnico local par~
recibir ayuda.

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

Requisitos de mantenimiento
Requisitos de mantenimiento para un funcionamiento seguro. Si no se realiza un
mantenimiento planificado de forma regular, puede producirse un mal funcionamiento
del sistema, incluida la anulación de exploraciones o la reducción de la calidad de
imagen.
O Este dispositivo contiene componentes mecánicos y 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. Póngase en contacto con la
oficina de ventas o de asistencia técnica más próxima para obtener más información.

Reparación del sistema
Para evitar daños en el equipo del sistema de escáner o lesiones en pacientes y el
personal, solo el personal autorizado por Siemens podrá llevar a cabo la instalación y el
mantenimiento del equipo.

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

ANZAI
SustituciÓnde fusible

Equipos de otros fabricantes
Todos los componentes que no se suministran con el sistema Biograph deberán cumplir
la normativa CEI60601-1-1.
Si planea instalar equipo de otros fabricantes, deberá obtener en las especificaciones
del sistema información relativa a los peligros potenciales de la conexión o utilización de
sistemas o equipos de otros fabricantes.
Si no pasta con esta información, deberá consultar al fabricante de dichos
sistemaslequipos o a un especialista acerca de los siguientes aspectos:
D Fiabilidad y rendimiento de los sistemaslequipos
O Posibles riesgos de seguridad para las personas y el equipo

I
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Si el puerto de sensor estuviera conectado adecuadamente a la alimentación y no "Oc PRO~'~«;
pudiera encenderse con el interruptor de encendido, puede que el fusible esté fundidol
En ese caso, siga el procedimiento siguiente para sustituir los fusibles.
Precaución:Si solo se fundiese un fusible, sustituya ambos fusibles.
Precaución:Utilice nuevos fusibles con los valores nominales especificados,
T2AH/250V.
Precaución: Si después de sustituir el fusible el puerto de sensor siguiera sin poder
encenderse o su fusible se hubiera fundido nuevamente, desenchúfelo 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 corriente.
3. Desconecte el cable de alimentación de la toma de entrada AC del puerto de sensor.
4. Saque la tapa de plástico del portafusibles de la parte inferior de la toma de entrada
AC utilizando un destornillador para tornillos ranurados.
5. Sustituya los fusibles que están 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 alimentación a la toma de entrada AC.
8. Vuelva a introducir el enchufe en la toma de corriente.
9. Encienda el interruptor de encendido y asegúrese de que el puerto de sensor pueda
encenderse.

I
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Célula de carga y cinta de fijación de la célula de carga

"

Calibración de la célula de carga
La célula de carga tiene que calibrarse una vez al año. Siga el procedimiento siguiente
para realizar la calibración.
1. Confirme que el puerto de sensor y la caja de relés estén conectados con el cable
SP-RB. l/O!
2. Confirme que el puerto de sensor y la célula 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 aplicación.
6. Al ajustar la forma de onda respiratoria, ajuste los valores POSICIÓNy
AMPLlACIÓNde laforma siguiente.
Célula de carga estándar:POSICIÓN=-20, AMPLlACIÓN~.5
Célula de carga profunda: POSICiÓN=-1 O, AMPLlACIÓN~.O
7. Coloque la célula de carga en un lugar con superficie plana .
• Colóquela con el botón hacia arriba .
• No deje ningún objeto situado sobre el botón.
8. Sitúe en "O" (cero) el potenciómetro 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 "O" en el panel LCD.
9. Coloque el calibrador en el botón de la célula de carga.
10. Sitúe en "Gain" el potenciómetro 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 "100" en el panel LCD.
11. Apague el interruptor de encendido del puerto de sensor.

I
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Si la célula de carga estuviera sucia o manchada, apague la alimentación y Iímpiela co~
un paño suave limpio. Si la suciedad fuera persistente, humedezca el paño con algod~
agua o alcohol.
Si la cinta de fijación estuviera sucia o manchada, lávela de la misma forma que lo haria
para la ropa blanca con una lavadora en agua caliente por debajo de 40 oC. No se
permite utilizar lejía ni limpieza en seco.
Si la cinta de fijación se desgastara, llame a nuestro Si la cinta de fijación se
desgastara, llame a nuestro personal de mantenimiento para su sustitución.

Sensor láser
Apague la alimentación y asegúrese periódicamente de que el emisor y el detector del
cabezal del sensor láser no estén manchados ni presenten desperfectos.
Si se ensuciaran o mancharan, Iímpielos con un paño de limpieza para lentes.
Si presentara algún 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,
Iímpiela con un paño suave mojado y bien escurrido.

SensorlRP
Apague la alimentación y asegúrese periódicamente de que la sección emisora y
receptora de luz de la unidad principal del sensor IRP y el reflector no estén manchados
ni presenten desperfectos.
Si presentaran algún desperfecto, llame a nuestro personal de mantenimiento para que
lo repare.
Si se ensuciaran o mancharan, Iímpielos con un paño de limpieza para lentes.
Si alguna otra pieza que no fuera la sección emisora y receptora de luz de la unidad
principal del sensor IRP y el reflector estuviera manchada o sucia, Iímpiela con un paño
suave mojado en agua y bien escurrido.

Otras piezas
Si hubiera otras piezas sucias o manchadas, apague la alimentación y Iímpielas con un
paño suave limpio. Si la suciedad fuera persistente, humedezca el paño con algo de
agua.

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

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

n cio pscar Fresa
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Documentos de EMC adjuntos
Este equipo eléctrico de uso sanitario debe manejarse con precaución teniendo en
cuenta la EMC, y debe instalarse y hacerse funcionar según la información sobre EMC
incluida en este manual.
1. Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles 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 reducción de la inmunidad del equipo.
3. El sistema no debe emplearse junto a otro equipo. Si el sistema se emplea mientras
está colocado junto a otro equipo, debe controlarse para verificar un funcionamiento
normal en la configuración en la que se empleará.

¡I
Declaració~ de conformidad
Emision~sil
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Orient ••'¡ón y declaración dElI,fabricante: Emisiolli!5 electromagnéticas
El s'siema B'xlg~ est ••d'sa1iarlo para S'J <fSOen el enlomo e!ed!remagnétoo especilica:ib más
aba:o. El die,-¡::eo e!usuano deisis"Effia o'ebe ,a5e¡l'nrse de que se 'el¡¡:~eeen dllJl;o ent¡¡¡mo.

Pf'lJeba de ,emisiones Conformidad Entorno ,eleclrQma~tioo: Orientación

Emisiones de RF Gru¡:>o 11 El sistelT'" solo ge,-.:r<l en:rgía de RF pi'Ta fas

ClSPR 11
fu~ooe5 rnt¿ma'S.?or lo tanto, 'esta eIT'~5i6nde
RF es muy ba,'a y no es ¡¡robablequ;; ocas'one
~a-ecó¡;¡s en los equipos, eler-tronloos
ciroundarl.es.

Emisioré5 de RF cr,;se ,/,.+12 Esie erPposolo :e' puede ins'.a'ar en salas

CIS?;;! l.
¡¡rotegi:fas de ra)vs X, que ofrecez¡ una
a'.e:nuatióTh<leal menos 12 dB ~i'lTa
,arlio~srf~.,;ji¡;¡s de er.~re~l AHz:y '1GHz.

Si se instala ,en una sala de este iipo. el s'siema
se ¡mede. ernIXear en cualJ,'lJier ulicac'oo que 00
sa: domes(:ea y que no este o::mectsda a una ¡¡,Ed
de Sl:rnl'nistroo'e energ'is dE mja ~nsrón qUE
abasb=zca ecl~ pat"culares.

~OTA:Es muy im¡y.ronte ~'bN!a, ef.?~
ce ~a¡¡rote=n o::41iraRF YPo. -a.,enUi'lOtOThce;;iif.ro
de fa Ilbicación ¡protegida ¡para a5e¡l'Jrar:e de .que
CU')P~en o' s~¡Jperan fo-s ~Y<3~oresmininos
€s.~'Ed~adc:s.~

D:S10~ arrr.hrfca t<b ,,:c<icab1=

EtH\10EG-3-2

FIiJetIlii¿ünes de tensión t<b il@Iicabl:

El'<l}1 OC.¡JI.3-:J.

Inmunidad

Orientación declaracian del fabricant,,: ¡Inmunidad 'e'lectroma néüca
--- - -------

El s.7ste:ma B:YJgra..'th esf.á áseñado para S".Yusr.;. E:'1:el entorno leKroffi.3gné1ico ,espe-crllcaoo il7íl~S
abaY- 8 diB,"1J~~o ,elusaario del sistern3; d=be asegJfi3Isede qJe' s~l~ee ,en ttOOoo entornD.

Osear Fresa;
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la ",,"ldad del.
a!'m=ntacio" deÍle ser la
ir.abitual de 1I~cE'A'cmo
comercGl" hospitalaoo.

'Entorno
eleclromagnétiiCO:
'Orienfac:'ión
a 'sue"C! ¡¡jebe 'ser dE'
iMa::.era, heTIr.,igón e
,ce:r&rrfca Si el sueb 'E.e
robre, 00:l ma:erl'al
sillléüoo,. la h-Jm!d..,
mati~J.ad:be s.er. a!
mer.os. d¡;,J;;;~»_
la c;:D¡jad del;¡
.a'límentacion dete sc-r la
b3bitual de unl~«nO
comercGl " Ms¡¡it<ilario.

:::5 kV en oonlaC':Q
:::$ kV en airoS

N•••• I de confor",lidad
CEI 606~1-1-2

::2 kV para rir~<lS d;;
alim~
::1 kV par••lin:as d;;
ert~r.ada!'s;lidal

::1 kV en ffie:!:'
d~al
::2 kV en roo';;' CO~l""

N•••• r de prueba
CEI SllS01-1-2

:t2 kVpar•• lineas dE
a!imE'..••~
::'l kV para ríneaJSdE.
en1r.erlais.;;Jida

,:1 kV enrr~
difer",nrial
,:2 kV en 1T,o,b común

TranskicrES
elé::tricas
rap';da5ir~a5
CEl6t000-44
Ondas dE cl>:lque
O::l '6mOC!-4-5

Prueba de
inmunidad
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1 !' Ent-omo I
Prueba de NiveJ de pt"ueba Nivel de cont<>emid",d 'eledlroma»né:íi<:o: ~~ PROtl •• '" ,
inmunidad CEI '006II1.1;.:2 CEI 006@!,.1;2 Orlentacion I

~JlJeOOsde: ~e;'1S'Cfi, <5 % U, (>95 % d'? PrvebEtS no a.p'=cables, La a::fioad de la I
I

inter,r~c'cne¡; hIEro.,."" u,.¡ para el ya, que la oorñE'rtte i<i5rnEfltación debe ser la

Ib~",-es'.,. ,do':O <Íe 0,5 5JJPE'$'aráde forma habitual de "" ,en,,,,,"o
fi'JC'!u.";,,,es de intenrn~er:rle los 16 A CO"l'~lerc'i3J PJ!t,¡OS.p{talah'O..
tE!.Tls~n'en líneas 4D % Ur (W i::: de Ide .,rtrad'a, <1e h"""", en Ur 1,en 5alimerLacm

I,1 dclos
0:16tOO[1.4-11 70 % UT (3'll ';t.ce

"

hueco lea!l.h~'en.25 II
"

dclos

I ¡, <5 % Ur ("95 % d'? I
I

husco ,en u,.l en 5

,1
""lJ LIlI<!os I

I NOTA: iU:¡¡ es la tensión I

!\
de CA ames de la ,

I ap::-cacibn de fa b=n:sjon Ide, pl'Jeba. ,

~recuenci" dE> 3,Aim "3."Jm s¡¡ 'se pr,reuce IJn¡¡¡¡ ialimeliáci5n OO!5D Hz: 60 Hz:
d:-s1Drsiro de f3 irnsgen.

',1 ,P'"Jede que. sE'allecesaoo
(50,1'80 Hz:) OJ:'~ar ',~ lmo.rnr.or m:is I
~' I I '1

C3rrpo magrnefoo I•.;os de' tu:ntes de cal1.1J'VS

CEI611JO[l.4-8
m"glé!iocs de' ifFe<:usnd" I
de ailT..eniación lO in$taJ~
ma, protecci<.n centra

! !
<>ampo; IT'",¡¡z¡.rro:>s. Debe
medrse ~ Camlt:O

! ¡
¡magnético de frec"Jencia ,
de ,¡¡jim<en!aoié", de'!¡¡J ,

I
'LbcacEónpa;a:asegur~ 1

!

d'? que es lb
'5uficieril:eme:tte bafc..
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d =1,,2./P

Distancia di>separación
re<:omendada:

.1-'2"¡;'(J.- g~ .Jr

De 80 ~z a sao 'MHz

En¡aroo
electrom n&lico: Orlen¡acion
Los eqLh'posde corrunicaoiol>S I
de RF ¡p:rl3t!les 00 m,;,..,il:s no se
deben ell14'learmás cerc", de
nlfiG'Jna parte del s'i;len1a
(iOOlu'dos~csca'b'esy que la
disbnoia ,de sepOIfaciÓr.
reoomemdada c",ledadOi a p¡¡¡¡:;¡"
de la ecuación oorresjxm,diente:¡:¡
lal7eCIJ_=ia dEl ~wi!1Sl'Tl'=.

3Wm

Nivel.de confolll1idad
CEISOOO1-1-2

De 150 1<."Iz a
SOM-!z

3\tfm

De !la "'1Hza
2.6 GHz

Ni'.oel ele prueba
OE! G0001-1-2

11,

I
1

. '1RFpo:¡
oondOOclÓ'!l

I )1ca fj ,000-4.6
• I

-~, M dW racK"3 a
I 1I

09161
1

000-4-3

I

~1\3~ci6n del fabricante: Inmunidad ,electroma ~lica
El 's';rema BlJ¡graph está dismado para S'~ lJ150,en el entemo ~nÉf.ioo .espedfi::aoo más
ab:~,1 ¡Eldieme ()e) usuario del sisl.ema debease¡¡urarse de q¡re se ~eeen didOOentcmo.

I 1I
prueJde
inimll;idad
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Pruei>.de Nivel de prueba Nivel de 'oonformídad Enforno
inmunidad CEl<I¡OOOI-1-2 CS 606111-1-2 eleotrom"!íl"~tioo: Orienfaoion

I
ti ~ 2,S./P
BEr)MHz - 2 ..5 GHz. dondE- P es
la prt.e..~:iaQ\2'5il~da maxlIT'63
asignada de: tralirSmisor en
~afos (INjI, segÚ:b ib eslab"::-c'c"a
por el fabri<>;;n\ed=I iransm'sr. ••• j'
d es ~ cfjs~am.c:ade,separ.;:.dOO
recomendada en msros {m).

I Las inlensidades de ~ de
los "ansmoscres de HF ~:os, tal y
<>OffiO 105~aj'a oetel1li1inado un
examen e'iEclrcmagnélJoo de!

: I
emp1azaJriemo,. det81 ser
inferiores al IlÍVJSIde OOIlfcrmidad
de cada rango ,de freouE<1o'¡¡~.

I
P.usden producirse imelÍerenaas
en las proximidades de 105
e'l'Jipos marcados oon el

«(.l)
s¡",1:do s'gljie.nle: j,

ala inte~5idad áe- canwo de las ~ran5nisa-esfij:G, COO"O€Siacione5 005B para Tadiotel~os y
rat:IiXJsmm.iles t¿rreslres, radioaiiciOO'ado, radooifusicn ,AM<>FMY di,"s"'" por'TV no se p/Jede
pre;jecir o"eéf:nm ¡eooca 0"-'1 precisión, ?3ra analizac~e.nlm1O 'eledromsgneiioooc:asionado por
tran.<rriY.:lfl!sde RF, delr.; oo''lS1:e"""" la p:lSnllldad de re.':zar W1examen "leo."'lroolsgnOiioodel
errtl'ldiZiirifEnto. ~ la irJ:E4.'tsi:lad-dI?c"Tmwida -eTil:la ibicac:on en la q~ se empEa el sistema
s'!JP8ralbs nr•..~les de ronTDwnb"'aa de co.rrespondie:rn~E'S-descritos rn~5 ar.r;b:¡,debera observarse
el s:"S1.ema PMo]. vccif:icar GIJeM1ciona de rorma oom-~LSl S'E'd:tEC'ta un '~Jn::~or~mentoi3noonal,
pueje que sea neoesafiotomM medidas adfcionaes, COOf:lI~,r~ri:nt3dQn Q:re1.iticac~oodel

s~e'r"- ¡
~ ""Jera de' iml:•••• 'aIDde fu'eru"Th.'!ialé,fi k'Hz - &)MHlz,!ss ir,\ens'o'Jdes d" ca.,."", d=t'en ser
inferiores;¡:3 VIro.
NOTA:.A &)MHz ya 80')MH~ hay qLle¡¡¡¡licar,el inler.oalo de i'rl;w:ncia mase'''~Jdo.

, I
NOTA: Puede qle esas dirl!c:rZ>::",no sear, a¡¡lic:ab'les en iodas las siluaci::nes, La propagación
eler:lroma¡¡nética se w afectad\) por la atr_ci6n}' la reñexi&n de e5tr"c;lI!'os, ob;\<~ ~'¡p¡;rsonas,

Distancias de separación recomendadas
A continuación, se muestran las distancias de separación recomendadas que se debe
respetar entre equipos de comunicaciones de RF portátiles o móviles y el sistema,

I

I1

I1
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Distan6",s de separación recomendadas entr" equipos d" comunicación de RF
DoriiÍtilesfmóviles '/ el :slsíema Bioaraoh
El s'S!e'ma B'Dgr.,¡¡¡hestá dSeii",do Ip<'raS'~uso "" un "ntceno ,e'ecércmagr6:oo m ,e1 (;J'Jese
ccnlrcla 1" irller:lerencia de RF ,,,<liada El diert.e o el usu"'¡c del sislema p"Jede iiyoo'ar a " ••ita!: las
interfefO>"'lc'"sE1edromJ~n~:il:as manteniendo ur.••.dist¡mc'a minina e,.,:,-"bs eq.U1p::Gde
ooITunil:adi'm ,de RF ¡¡<l~líl"s y miMles,(1:I'"nsmisor~l y el sistema, lal.y :corno:se rEocmiertda n;;as
ade1anle, segun I;¡IpoterCül de salia"" ~ del eqlJ+1Cde oorrumc",",l1llL

,

Oistancia d" SEo])"".....,n seaún 'la frecuencia delfransmiscr {mi
, Dé,50l<Hz 13,80¡,/h":z De 8Q MHz a eaD MHz !DeB[,) MHz a

PDt~ de sa'!iáa t,lii> l,2ifi
2,5 GHz

n-G;.:Íln.~as'gn¡¡.<;\] d = <1'=
del t'anwsor ['1."1 d - 2,,3./P
om, '11 D,12 0:,12' 0,.23

0,1 :' D,33 G,3S O~73

1
"

1,2 1,2 2,3
"

10
., '?'.1:l 3,S 7.3
I "'~.

1Oti l: 12 12 ."~~.
En elcaro de vansrri:scres cen!lT1a asiQoo.cián -deopcf.E'ncEade sa~da rr••:<Imaque 00 ~arezcaen
la lista ~£l'Íor:, fa cJS\JJlcia de separaOO1 rEocmenda:la e:l111~f05 ím) se !lU",,-rec,,'m¡Jar medi"",t"
la eaJatión ,¡;¡r;Iicab12a 1" frecuertcia del t!'anw:scr, d:>nde P 'es la poter.cl¡¡¡de sa'j.;j'amáxima
asígnoo'a'dellransmisor en ~'atbs lWl, segm lo micado px e1:iE!'"JlÍcantedel transmisor.,
NOTA: Airo MHz y " BOl! MHz. hay qLP-~Iicar la distancia de separ8CÍon para el interv"lo de
úeo'.ren:ia más elevado..
NOTA: Lti,jedeq.re esl.as dE'ecjrices no sean i':¡:¡licablesen !cd¡¡¡slas s¡¡uscbr!es. La ¡t-ropagatión
eletlromasnéttca se ""eafed:¡;¡¡I"FOl'la abso:ción y la re'IIexiÓ'nde esl:r~cjlJl¡'as_,cbjetos y person¡¡¡s.
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ji Declaración de directrices y fabricación: emisiones electromagnéticas:1

ElAZ-733Vl está destinado para utilizarse en el entomo electromagnético especificado a continuación.

Elcliente 0'.',1usuario del AZ.733VIdebe asegurarse de que se utiliceen dicho entorno.
i ,.

"
Entorno electromagnético: directrizPrueba 'de emisiones Conformidad

., El AZ -733VI solo utiliza energía de RF para sui ,
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RFEmisiones de RF

C1SPRll .'
Grupol son muy bajas y no es prob<:lble que provoquen, interferencias en equipos electrónicos próximos,

,

Emisiones de RF Clase A
ElAZ-733VI result~1Jdeeuaclo pura utilizarse en todos los

11 ámbitos, a excepción ele los ámbitos domésticos y losCISPRll 1:
Emisiones de armónicos

Clase A
conectados directamente a la red pLlblica de alimentación

IEC6l000.3'.2 , de baja tensión que abastece a edificios destinados para

Fluctuaciones de tensión/ fines domésticos.

emisiones d~fluctuaciones Cumple
IEC6l000.3J3

ANZAI
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Declaración de directrices y fabricación: inmunidad electromagnética

ElAZ-733VI está destinado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El c1i~nte o el usuario del Al -733VI debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

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

Descarga
electromagnética
(ESD)

IEC610oo-4-2

Ráfagas/transitados
rápidos eléctricos
IEC610oo-4-4

Sobretensión
IEC61000-4-5

'd d' 1,Cal as e tenSIOl1,

interrupciones
breves y I
variaciones de tensión
en línea's delentrada
de alimentación
IEC61000-4-11

f 6 kV contacto :t6 kV contacto
f8 kV aire :!:8 kV aire

:t2 kV para líneas f2 kV para líneas
de alírnentación de alirnent;:¡óón
:t 1 kV para líneas :t 1 kV para IíneJS
de entrada / salída de entrada / salída
fl kV Iínea(s) a fl kV línea(s) a
línea(s) Iínea(s)
x2 kV Iínea(s) a x2 kV línea(s)a
tierra tierra
<5%UT <5% Ur
(>95% de caída en (>95% de caída en
LIT)durante 0,5 LIT)durante 0,5
ciclos delos

40% UT 4O%UT
(60% de caída en (60% de caída en
UT)durante 5 ciclos UT)durante 5 ciclos

70% UT 70% LIT
(30'% de caída en (30% de caida en
UT)durante 25 UT)durante 25
ciclos ciclos

<5% LIT <5% Ur
(>95% de caida en (>95% de caída en
UT)durante 5 s UT)durante 5 5

Elpiso debe ser de madera, hormigón o
baldosa de cerámica. Si el piso SE' cubriera
(on material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos el 30%.

la calidad de la alimentación de la red
eléctrica debe ser la de un entorno de
hospital o comercial típico.

La calidad de la alimentación de la red
eléctrica debe ser la de un entorno de
hospital o comercial típico.

La calidad de la alimentación de la red
elktrica debe ser la de un entomo de
hospital o comercial típico. Si el usuario
del AZ-733VI requiere el funcionamiento
continuo durante interrupciones de la red

eléctrico, se recomienda que el AZ-733VI
sea alirnentado con una fuente de
alimentación ininterrumpida o mediante
una batería.

Osear Fresa
19565
~Técnico

HJalthcare S.A.
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Campo magnético en Los CClmpos magnéticos en la frecuencia
, I

la frecuencia de la de la alimentación deben encontrarse en
alill1entación (50/60 3Nm 3 Nm los niveles característicos de una
Hz) , ubicación típica en un entamo de
IEC61000-4-1l hospital o comercial típico.

NOTA UTes la tensión de la red eléctrica AC dntes eJela aplicación del nivel de prueba.
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Declaración de directrices y fabricación: inmunidad electromagnética

ElAZ-733VI está destinado para utilizarse en el entorno electromagnÉ'tico especificado a continuación.
El diente o el usuario del AZ-733VI debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

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

Los equipos de comunicación de RF portátiles y
móviles no deben utilizarse a una distancia menor, con
respecto a cualquier pieza del AZ -733V1, incluyendo
cables, que la distancia de separación recomendada
(<:l!cul<:ld<:lcon la ecuación aplicable a la frecuencia del
transmisor,

Distancia de separación recomendada
d =1.1.JP

Rf conducida
IEC61000-4-6

3Vrms 3V

150 kHz a 80 MHz
d = 1.2.JP 80 MHz a 800 MHz

Rf radiada
IEC61000-4- 3

I1
"

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3 V/m d = 2.3.JP 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida nominal máxima del
transmisor en vatios 0/11)de acuerdo con el fabricante
del transrnisor, y d es la distanci() de separación
re<:omend,lda en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores fUos de
RF,tal y como están detenrlinados por un estudio
electromagnético del emplazamiento a, deben ser
menores que el nivel de conformidad en cada rango
de frecuencia.b

Pueden producirse interferencias en las proximidades
ele los equipos marcados con el siguiente símbolo:

(C.»))
1

c' Oscar Fresa
. 19565
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NOTAl A80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuendtl mayor.

"NOTA2 Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. la propagación electromagnética está

afectada por la absorción y reflexión de estructuras, objetos y personas.

a lZls intensidades de campo de transmisores fuos, como por ejemplo estaciones base p<)rdteléfonos

(móvileslinalámbricos) y radios móviles terre-stres, radioaficionaclos, radiodifusión AM y FM YdiRlsión de TV, no pueden
predecirse teóricamente con precisión. Par,l evaluar al entorno electromagnÉ'tico debido a transmisores de RF fijos, debe

"considerarse un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad medida del campo en la ubicación en la que
se utiliza el AZ-733VI supera el nivel de confolmidad de RF aplicable, debe comprobarse que el AZ-733VI funciona con

normalidad ..Si se observa un funcionamiento anómalo, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como por

ejemplo, r~l'ientar y reubicar el AZ-733VI.
b Por enciina del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensid,ldes de CZlITIPOdeben ser menores que 3 V/m.

, .
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Distan.das de separación recomendadas entre equipos de comunicación de RFportátiles y móviles y el "" _

AZ-733Vl

800 MHza 2,5 GHz150 kHz a 80 MHz

PotenCia máxima de salida
nominal del transmisor

ElAZ~733V1 está destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que se controlen las
perturbaciones radiadas ele RF.Elcliente o el usuario del AZ-733VI puede ayudar a evitar interferencias
electromagnéticas manteniendo una distanciJ mínima entre los equipos de comunicación de RF portátiles y
móviles (transmisores) y el AZ-733VI, tal y corno se recomienda a continuación, de acuerdo con b potencia
máxima de salida de los equipos de comunicación.

Distancia de separación de acuerdo con la frecuencia del transmisor
M

80MHza 800 MHz

, W d = 1.2JP d~I.2JP d=23JP

, 0,01 W 0,12 m 0,12 m 0,23 m

.

O,lW 0,37 m 0,37 m 0,74 m

¡I 1W 1,2 m 1,2 rn 2,3 m

10W 3,7 rn 3,7 m 7,4 m

\J 100W 12 rn 12 m 23 m

Para transmisores con una potencia nominal de salid,) máxima no incluida anteriormente, la distancia de
separacióil recomendada d en metros (m) puede estimilrSE' con la ecuación aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia nominal de salida máxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo (011 el

fabricante del transmisor.
NOTA1A 80 MHz y 800 MHz se aplico lo distancia de separación poro el rango de frecuencias Illayor.
NOTA2 Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagación electromagnética
está afectada por la absorción y reflexión de estructuras, objetos y personas.

l'
I I1

1

3.11. Las1precauclones que deban adoptarse en caso de cambIOS del funCionamIento
del producto médico

Manual de instrucciones
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Respuest~ a situaciones excepcionales
Algunas circunstancias especiales podrían forzar el cierre del sistema o reducir su
funcionamiento temporalmente hasta que se alcance un estado de funcionamiento
determinádo.
Hay tres tipos de situaciones excepcionales:
O Sobrecalentamiento o sobreenfriamiento del gantry
O Sobrecálentamiento del sistema informático
O Fallo de alimentación
Para responder a situaciones excepcionales de este tipo, el sistema sigue varios pasos:
O Cuenta regresiva: Si el sistema alcanza un estado crítico, se inicia una cuenta
regresiva. Durante este tiempo, no lleve a cabo ningún examen y cierre la aplicación o
aplicaciones actuales.
O Recuperación: Si el sistema vuelve al estado normal durante la cuenta regresiva (1
temperatu"ra baja y el sumi istro de alimentación se restaura), puede reanudar I
examen. !~

'"
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O Cierre: Si la cuenta regresiva ha finalizado, el sistema o los componentes afectad . ~ -.5J I
se apagan. I ~ ~.
O Reinicio: Si el sistema o un componente se apagan, el sistema se reinicia una vez ."o~PAOO.'"
resuelta la situación excepcional. I I
Temperatura del gantry fuera del intervalo permisible
Para poder realizar una medición precisa, la temperatura del interior del gantry debe
estar dentro de un intervalo determinado. I
Si la temperatura del gantry está por debajo de un límite especificado, la calidad de las
imágenes ya no se podrá garantizar, ya que la calibración dejará de ser correcta. 1
Si la temperatura del gantry supera el intervalo permisible, se inicia la cuenta regresiva
Aparecerá un cuadro de diálogo de advertencia sobre la temperatura. I
1. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo. Cuando la cuenta
regresiva se inicie, finalice el examen actual y compruebe el sistema de enfriamiento.
2. Durante la cuenta regresiva, aparecerá un mensaje en la barra de estado.
Sobrecalentamiento o enfriamiento en exceso del gantry. I
Si el gantry se sobrecalienta o se enfría en exceso regularmente, ello puede afectar al
rendimiento del equipo o producir daños en él. I
O Si el gantry se sobrecalienta o se enfría en exceso regularmente, la causa puede sér
un defecto en el sistema de enfriamiento. Sí este es el caso, póngase en contacto con el
representante del servicio autorizado de Siemens. I
RecUperación
Si la temperatura se vuelve a situar dentro del intervalo permisible durante la cuenta
regresiva, esta se detiene.
Aparecerá un cuadro de diálogo:
1. Haga e1icen OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo.
2. Volverá a la interfaz del usuario.
Cierre
Cuando termina la cuenta regresiva, la medición se desactiva. Si la temperatura del
gantry se eleva por encima de un vaior máximo, por ejemplo, como resultado de uh
sistema de enfriamiento defectuoso, el gantry se apaga automáticamente. Aparece ur'
mensaje que indica que el gantry ya no está preparado para funcionar.
La medición puede reiniciarse de forma manual en cuanto la temperatura alcance de
nuevo el rango permitido. . I

Reinicio del escáner
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 informático
Determinadas partes del sistema informático se pueden sobrecalentar durante el
funcionamiento. En ese caso, la seguridad de los datos y la fiabilidad del funcionamientb
estarán en peligro. I
Mantenga despejadas las ranuras de ventilación de los ordenadores.
Si la temperatura del sistema informático se eleva por encima de un valor de umbral
determinado, aparecerá un cuadro de diálogo de advertencia. I
1. Compruebe la temperatura de la habitación y las ranuras de ventilación de los
ordenadores.
2. Haga e1icen OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo.
3. Aparecerá un mensaje en la barra de estado.
Conductos de ventilación bloqueados.
Si los, conductos de ventilación se bloquean, el equipo puede sufrir daños y se pu el
producir pérdidas de informació F o Frm. 10 scar resa

Manual de instrucciones Pá . a 38
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o Asegúrese de que el ACS está colocado de modo que no se bloqueen los orificios e ~<l'4 c~~
ventilación de la parte superior del armario. Tampoco bloquee los ventiladores de 'a DE fll
parte posterior del armario. Asegúrese de que las aberturas de ventilación del equipo ~o
estén cubiertas, por ejemplo, por paños u otros objetos.
Climatización de la sala de exploración y de la sala de control. La sala de exploración y
la sala de control deberán estar climatizadas de forma continua para evitar daños en el
~ui~. I
o Deberá proporcionar climatización en la sala de exploración y en la sala de control 24
horas al día, 7 días a la semana. Si se interrumpe la climatización, apagJe
inmediatamente el sistema.

Recuperación
Si la temperatura del sistema está por debajo del valor de umbral, aparece un mensaje.
Puede continuar utilizando el sistema.
1. Haga c1icen OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo.
2. Aparecerá un mensaje en la barra de estado.
Si la temperatura continúa elevándose y alcanza un valor critico, se inicia la cuenta

~re~. 1
Cuenta regresiva
Mientras la cuenta regresiva se esté ejecutando, dispondrá de la opción de finalizar las
acciones actuales y almacenar los datos. 1

Aparecerá un cuadro de diálogo. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrarlo.
Si, durante la cuenta regresiva, la temperatura queda por debajo del valor de umbral,
podrá continuar utilizando el sistema. lO

Cierre
Si la cuenta regresiva finaliza y la temperatura continúa por encima del valor crítico, 1
sistema se cerrará. Aparecerá un mensaje en la barra de estado.
Reiniciar
1. Espere a que el sistema informático se enfríe.
2. Reinicie el sistema.
Fallo de alimentación
Si el sistema dispone de un sistema de alimentación ininterrumpida (SAl), es e
dispositivo asumirá el suministro de alimentación del ordenador de forma temporal dn
caso de que se produzca un fallo en la alimentación. 1

No obstante, el suministro de alimentación al sistema de medición no se garantiza
durante un fallo de este tipo. j
Cuenta regresiva
Si la fuente de alimentación pública falla, aparece un cuadro de mensaje. Se inicia u a
cuenta regresiva. Míentras el SAl pueda proporcionar alimentación al sistema
informático, usted podrá finalizar las acciones en curso durante el conteo regresivo. j
Recuperación
Si el fallo de alimentación se soluciona durante este período de tiempo, la cuen a
regresiva se detiene y se muestra un cuadro de diálogo correspondiente.
1. Haga c1icen OK (Aceptar) para salir del cuadro de diálogo.
2. Siga con el funcionamiento normal tras restablecer el sistema (seleccione System >
Continue [Sistema> Continuar]).
Cierre
Cuando la cuenta atrás haya finalizado, se inicia el cierre.
Reiniciar
Tan pronto como se reactive el suministro de alimentación normal, podrá
sistema.

I anual de instrucciones
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Calentamiento del detector. «"J' ,.'<! .
El sistema de calentamiento del detector permanecerá apagado mientras esté '1D~PRO\)' .
desconectado de la fuente de alimentación. Al reiniciar el sistema, el detector aún no ha
alcanzado la temperatura de funcionamiento. Esto puede dar lugar a un diagnóstiJo
incorrecto debido a interferencias en la imagen. I
D Tan pronto como se reactive el suministro de alimentación normal, podrá reiniciar el
sistema. Calibre el sistema como parte de la comprobación. Repita la calibración (setJp,
> Calibration [Configuración> Calibración]) tal y como se indica (consulte Calibración
del escáner de TC) o si se producen interferencias de anillo.
Modo Standby (En espera)
Si no realiza ninguna exploración durante un tiempo, el sistema pasa al modo Standby
(En espera). En este estado de funcionamiento, el gantry de TC detiene la rotación.
El modo Standby (En espera) se cancela al iniciar la siguiente exploración.

Detención del escáner en una emergencia
El escáner de PETrrC viene equipado con una función de parada de emergencia ([
Stop [Parada de emergencia]) que detiene los movimientos de la camilla y del gant . '
interrumpe el suministro de radiación al paciente, requerido como parte del exame le
TC. La activación de E-Stop (Parada de emergencia) interrumpirá el examen en cu so : . o F •F~rm. I ~IO scar resa I

M al 'instrucciones Pág' a4 .lJ!19565
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Reinicio de los componentes de PET
En el caso de que se produzca un problema con una exploración de PET (por ejemplo,
un fallo de carga o de exploración), existe una utilidad para reiniciar el ordenador y IÓs
componentes de software de PETdel sistema Biograph. También se puede consultar ElI
estado de los ordenadores y los componentes de PET.
1. En el menú 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. a
opción de restaurar o consultar el estado de los componentes de software de PET de 'a
cons,ola' de syngo Acquisition Workplace, el sistema del ordenador ACS, I?s
componentes de software de ACS, el sistema del ordenador PRS o los componentes de
software de PRS. I
3. Active la casilla de los componentes de PET o de los sistemas informáticos ql!le
desee reiniciar o consultar. I
Si su sistema cuenta con el PRS de alto rendimiento opcional, se reiniciarán tanto AOS
como PRS.
4. Haga clic en el botón Restart (Reiniciar) para reiniciar los elementos seleccionados o
haga e1icen 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 a
mensajes de estado parecidos a los que aparecen a continuación. I
Si se reinicia el ordenador ACS o PRS, el indicador de disco correspondiente de la bar~a
de estado de syngo Acquisition Workplace pasará a ser de color rojo (consulte Ila
sección Barra de estado). También aparecerá el icono de alerta del sistema de PET
para indicar que se ha interrumpido la comunicación entre el ACS y el gantry de PET. I
Cuando el proceso de reinicio haya finalizado, los indicadores de disco ya no serán de
color rojo y el icono de alerta del sistema de PET desaparecerá, lo que indicará que ~e
ha restablecido la comunicación entre syngo Acquisition Workplace, ACS, PRS Y Ibl
gantry de PET.
5. Haga e1ic en Close (Cerrar) en la ventana Restart PET Components (Reiniciar
componentes de PET) para salir.

I

11



Cootrol Ubicación del oontrol en el cuadro de Procedimiento
control

'-' p¡¡Jse el ilotan rop E-stop
Wa~a de en-ergencia) en el
c-u<£ro de centro p.ara detener
torlas las r.mcicnE'S de
exp'cradó1l.. Ccnsu:~ela
sección Recuperación de ¡..,
activacioo de E-StfNl {Parida
de emergencj~ (págita 44)
para restaur3l' el
fuooiD;¡arrJen:o.

Control

e
Ubicación del oontrol del gantry Procedimiento

PtJls.e'uno de los bo':mes rejcs
de E-stop (Parad¡¡ de
errF.fgE'llc'a) en la. parle frontll
o trasera del ganiry ¡:,¡¡¡ra
:Js~er tod;;;s las ñr,c-ooes de
exp"araciro. Cansu-ie la
~~ón Recllj'JEfaciÓflde ¡..,
activaciÓflde E-SIf;íp (P:i'radi
deemergMci~~a.44l
para restaurar el"
funaionarrJeIlto.
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La camilla del PHS puede entrar en modo E-Stop (Parada de emergencia) de forma
inadvertida y moverse sin control. I
Cuando el escáner pasa al modo E-Stop (Parada de emergencia), el pedestal y la
camilla del PHS se pueden desplazar horizontalmente sin trabas, lo que puede provócar
lesiones en el paciente o en el operador. Esto puede ocurrir cuando un operador inténta
subir o bajar al paciente en la camilla tirando de la sábana colocada bajo él, o cua'ndo
se aplica una fuerza de más de 32 kg (70 lbs) sobre la camilla del paciente en serltid
horizontal.
D 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 último. Co
también la sección Recuperación de la activación de E-Stop (Parada de emergen I

, . ar
P gm
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Comportamiento de E-Stop (Parada de emergencia)

1
,

11

11
I1

,

Botones E-Stop />(parada de Inte<rup!mes dol asa
Cuándo emergencia) de Ilacamilla ./ lBotonE!'S de sus"pensión,e_ ~:¡~I~'.'G»@@ ,;j2>'

, Pulsar el bo:Ó1>de ?\{sa'l' ,el ~ Hold

STOP (DETEN5~1~-
~~

(C..,tene:j del cuadro de

,
gí3ntry o el cuadro de

oon1rolo de1 psriel.de-c:oniro1
coro!: li' d '.. ./ del g2l1t.:y: 'Jrrar e 'UIí ur.em.r~r

-, de1 asa de la Caml a: / O/;ie.'
"

.::~~¡ \ a" Hacer c5c e.:¡~ bXm
\ ----.. '-... -Suspend (,Su5pender) e:1J la

"

" ) -', tarjeta de tarea'S Examina:-on
-,' ./

, (Exam",,~

Antes del Olt.iine b::;dos les Lib:ra la canilla pe."a ~~di!:po~e.
éxatnen •.. mJ'irn":sntc$ del pe.:m'jir la colo:actó-r.
1, gantr¡. iil11P'de que se hor~onta:Jdel patiE-~e.

c<KQue e~examen y- OJaooo S"Jiflta ~fribera la eamilr'a para el interr:Jpt«. 'se blo:uea
m')'(m:91to horizon.:.a1, la posición 4E ILacimra

"

Para cenidar el '1ero '.'U€h.re a esw.t

<.
eX2men, hag"a di=. en baio e' corircl ef'el

-~

'Confinue {Gcm.:n~3r1. s:S~ema.
I en la oonsola dE'~ "- ..-
,1

~

operador. La canilla
~i \"-,=1",, al':o1trol del

sistema.j' se bloQ.1Jea, '" en_I~_posición acbJal.

I 'El €Xemen puede
reinbi~ en€f puniD

I en el que 5e detJJVO.
,

I

Ir

-",

Osear Fresa
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'Botones E-Stop
(parada de tntorruptores del asa

Cuándo ornergencial de 'la camilla Botones de suspensión

Duran;" el tn:emn+.¡Je los rayos fn~errumpe105 ra}'O'S X La expkración ••• ccnoala y
topograma o X. de:;E<lelos '1 ao; mcvirrJen:05. del el pro:ooo"opasa a la
la exploración m"¡'I11~81losdel gar.1ry garir)' ~~d=!Ia Gan1Íft.;. ,y s"guieT•..:; 'fase.
de TC-.. y de la ,camillay fiber;;, libera es:a ItL:iTtwJ pal"3 p.~a reincia< el "rol.mo enes~aúf.ima para el el rrovilrierno

mj'i:n~nto,horizon~an. hor",,,,,!;;J. el paso intelTlJlrl'iib

Para re:niciar ,el Par ... / l (tcpD¡¡rair", Te o !'E~ ~a
, aranltl~ ,e die oon,E! btr.ó:ii éere:: o _

examen, haga die en e~rrP-n(tiagaclk: en ratón en dc!lo!",so y
Continue (Con:inuarj eorniriue(Continua<) . ' SEleroone Repeat (?.epetir).
en la OOrl!:ola de' en lac:onsola del !'lise Load (Csrg;;.<}.La
operador. La carrilla operador. La'(Oamilla e:c-pIO"'ación comenz¿r:~
\'lE'Ie';) oontrd,oel devue\': su poskióTI desde ,e" pincipio, El pacie:'1:e
siswrrua en la p:niti:n a::tIal al o:<1l"c1del debE sncontnm,e en ta
ac':aaL E~eXil'TIe1l s':s~ema.El e:C~rTl'!!'n rris~n;;.pc!:ic~6nsr..or-e:l.a
PJetE reinr.::ia'fS€ e:1.El pue-d'e reiric\3.J:€ al el mesa para ¡f'€"~-eürla
punlo en el qllese purl~'E-n£o~qJe se e:<ploraq~nJ cor;-egírla
delu1/O. . deluvo. -' . . atenuac--on e f.:xrr.a correcta.

/ -,

'. E:te ~ el rnétcdJ mi;v.
.

adscuado p¡;,raini'mr:Ilt,r ra
e;'pla:'aci6n ar.~esde qtie

. ••-",Iioa, ~:odebe utilizar ur.
.- balón E-Slop {Par?da de

./ emel\len,ia) p""a es!e fin,

a¡;¡o Osear Fresa
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Botones de suspensión
La'expilración se cancela y
e! pro:o_~o ~"'5a a la
s'gUlen:" lase,
Para rein')oi¡::- ,ejprob~~oen
el paso irne"'JIT4lido
(lopDJl'ama, Te o !'Ei), haga
e'ie ron r! lxt.oo deffi::no 0:1;,1
ratón l!!Id'd!1o !",50,'
sgerooneRepeal (p.;,pelir).
Plise L""d (C;;rgat). La
eJqJlo7acion comenzará
desde el principio, El paciE<t.e
de'te EnOOn1rc;!Se I~ !La
rrisma posie'ón sr..''''' la
mes" para r,e¡:oeürla
exploración " com;gir la

" atenuac'ón def':l!1T<lOOOE'!:la.
Esi" es el mélod:> más
adecuado pafa ini5mmoir '"
e.-qjloración aIt.es de que
t::1alice.~:>d5be utilizar el
botón E-Stop (~'ar?da de
err~Tgen:;.ia) pa'l"a.este fin.

\

\

Interruptores del asa
di> la camilla
[)erene los
n"C\rimertos, del g~r!t'
y da la C<T11i!'a V Iíbera
m:uTJ€rt1ar,¡:aan,erl:e la
c¡;rrilla p~a .1
rro.,;menlo hocizoniaJ.
La carrJlla vue',eá
oontrril dersistana y sg
bloq)Je;;ie.~ la pos'ción
ac.-:ual.

Para re:niciar el
Ex¡¡rr¡;;n,haga e1i: en
Conlinue tConfimIar}
En la OOfIsoladel
operador. La carrilla
\'1J;¡lveal e<m:-cl' del El eKamer. d: PH '55
s'sema J' ~tieraI~ purie reirlciar desde el
cam'lla.parael purb'en'elq'Je se
m:;oim''?nlo holÍZoma", detuvo o' desde ,Etc
El '?xam"n pu:de '. priooi"c.
rein'biii!'iSe' desde el
punto en el q"" se
delJJ'It>, . . , "

// '\ "
/ '

Boíones E-Slop
(parada de
emergencia)
D~.~i=nelos,
m:l'::-ni=nlos del gar.~ry
y de la camilla y hbera
ra cam'ta para ,el
m:>,irt,':=ntQl horízOO1iil

Cuándo
Duranle el
examen de
PEL.

Liberación de la camilla
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SIMm ~oo,",lo doteo",.1 m<Mml"tod. lo ~mll. y nbom,'o,~,!?t bt~'
siguiente para obtener información sobre los procedimientos y las ubicaciones detos :I! PRO
controles: I

Interruptor de liberación del asa de la camilla
Sujete cualquiera de las asas de la camilla para pulsar el interruptor de liberación d la
camilla. ~
la exploración en curso se detiene y los botones de control del movimiento del ga try
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 núcleo del
gantry.
Suelte el interruptor del asa de la camilla para restabiecer esta última a su
funcionamiento habitual.
IMPORTANTE: Para retirar al paciente del campo de visión durante una situación de
emergencia, sujete el asa de la camilla y tire hacia fuera para sacarla del gantry.
Cuándo parar el escáner
Active E-Stop (Parada de emergencia) si se lleva a cabo un movimiento del sistema ' ue
no se ha iniciado en un panel del operador del gantry, en el cuadro de controlo durdnte
una exploración (función de rango automático). I
D Active E-Stop (Parada de emergencia) si la mesa del paciente se mueve en la
dirección equivocada.
D Observe siempre al paciente durante los movimientos del sistema.
D Active E-Stop (Parada de emergencia) si una tecla se queda atascada o el
movimiento no se detiene en cuanto se suelta la tecla.
D Active E-Stop (Parada de emergencia) si la mesa del paciente no se detiene como se

esperaba. lD Active E-Stop (Parada de emergencia) si la posición de la mesa del paciente que se
muestra en pantalla difiere en más de 10mm de su posición real.
D Active E-Stop (Parada de emergencia) si el paciente no está correctame te
posicionado durante los movimientos del sistema. I
D Active E-Stop (Parada de emergencia) si la tecla HOlD (Detener) no respo~de
durante una exploración. \
Interrupción de la exploración .
Si desea interrumpir el topograma o la exploración de TC o de PET, y no se trata de una
emergencia, pulse el botón Detener en el cuadro de controlo en el panel de control del
gantry, o haga c1icen el botón Suspend (Suspender) en la tarjeta de tareas Examinatibn
(Examen). l
la exploración se cancela y el protocolo pasa a la siguiente fase.
Para reiniciar el protocolo en el paso interrumpido (topograma, TC o PET), haga clic c n
el botón derecho del ratón en dicho paso y seleccione Repeat (Repetir). Pulse ldad
(Cargar). la exploración comenzará desde el principio. El paciente debe encontrarse ~n
la misma posición sobre la mesa para repetir la exploración y corregir la atenuación ¡be
forma correcta.
Este es el método más adecuado para interrumpir la exploración antes de que finali e.
No debe utilizar el botón E-Stop (Parada de emergencia) para este fin. l
Recuperación de la activación de E-Stop (Parada de emergencia)
Después de activar E-Stop (Parada de emergencia), se mostrará el cuadro de diálo o
"Click to Continue" (Haga clic para continuar) en el monitor de Acquisition Workplace. I
Siga estos pasos para que el escáner de PETfTC vuelva a su estado de funcionamien
normal:
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1. Asegúrese de que el paciente se encuentra seguro frente a cualquier posib 0'", De PRO\)'

movimiento de la camilla. \
2. Para descartar el cuadro de diálogo 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 menú Sdtup
(Configuración) de la interfaz de usuario de la estación de trabajo de adquisición.
3. En la esquina inferior izquierda del monitor de la estación de trabajo de adquisic ón,
se indicará que el sistema está volviendo a un estado de funcionamiento normal, asi
como cuándo 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 operad9r.
5. Para reiniciar el protocolo en el paso interrumpido (topograma, TC o PET), haga Iclic
con el botón derecho del ratón en dicho paso y seleccione Repeat (Repetir). Pulse Load
(Cargar). La exploración comenzará desde el principio. El paciente debe encontrarsd en
la misma posición en el PHS para repetir la exploración y corregir la atenuadión
adecuadamente.

3. 12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variacio es
de presión, a la aceleración a fuentes ténnicas de ignición, entre otras

Exposición a la radiación
Cuando se pulse la tecla Iniciar, puede que haya radiación en la sala de exploración ue
pueda producir lesiones en el operador.
O Cuando utilice el escáner, evite la exposición innecesaria del personal a la radiaci n.
Después de pulsar la tecla Iniciar, abandone la sala de exploración antes de iniciarla o,
en el caso de una exploración de TC intervencionista, utilice el equipo de protección
correspondiente. Restrinja el acceso del personal al área y permita que sblo
permanezcan en ella aquellas personas que sean necesarias para realizar Iel
procedimiento de exploración o calibración. Cumpla todos los requisitos necesarios (le
monitorización de la radiación, seguridad y realización de informes de su centro y ~el
organismo regulador.
Movimientos automatizados
Riesgo de accidente y lesión o muerte.
Los pacientes o el personal pueden quedar atrapados por los movimientos
automatizados de la máquina (por ejemplo, el avance de la mesa o la rotación del
gantry), lo que podria producir lesiones o la muerte.
o Asegúrese de que no hay nadie en la sala del gantry.
O Asegúrese de que nadie entre en la sala del gantry de forma inadvertida (por ejemp o,
bloquee las puertas si es necesario).
O NO deje la sala desatendida.

Requisitos de seguridad, advertencias y precauciones
El dispositivo médico descrito en este manual ha sido diseñado y fabricado de acuer~o
con las normas de seguridad en vigor y está certificado por el BSI (British Standard
Institute, Instituto Británico de Normalización) y la CSA (Canadian Standar! I
Association, Asociación Canadiense de Normalización). Solo el personal cualificad y 1

formado podrá encargarse de manejar y atender el dispositivo en todo moment I y
deberá hacerlo en las condiciones ambientales necesarias, tal y como se establ"o~el o F Ir-at osear resa

I Manual d inst cciones P7g¡ ~,19565
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las especificaciones del dispositivo. los dispositivos de hardware y software se ~;. ~r;:f"
sometido a controles de diseño básicos, incluida la verificación, la validación y el ~ DE'
análisis de peligros (ISO 13485, ISO 9001, ISO 14971 Y CEI 60601-1-4).1
Para manejar el sistema, es necesario cumplir los siguientes requisitos y precaucionJs.

I

Movimientos incontrolados del sistema y radiación J
los movimientos incontrolados del sistema y la radiación pueden ocasionar lesion ,s o
daños por radiación.
Detenga el escáner de forma inmediata cuando:
D 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 exploración (fUnCiÓn¡de
rango automático).
D Una tecla se quede atascada o el movimiento no se detenga en cuanto se suelte la
tecla.
D la mesa del paciente no se detenga como se esperaba.
D la posición de la mesa del paciente que se muestra en pantalla difiera en más de 10
mm de su posición real. 1

D El paciente no esté correctamente posicionado durante los movimientos del sistema.
D la mesa del paciente se mueva en la dirección equivocada.
D la tecla HalO (Detener) no responda durante una exploración.
Si el sistema no responde a la función E-Stop (Parada de emergencia) y se produce Iilna
situación de peligro, pulse el interruptor EMERGENCY OFF (Apagado de emergen?ia)
del sistema (suministrado por el cliente). Se interrumpirá la alimentación y POdn¡lan
perderse datos.
Apague el sistema y notifique al servicio de atención al cliente de Siemens la detecoión
de cualquier funcionamiento incorrecto del sistema. I
Para obtener información adicional sobre la parada de emergencia, consulte la sección
Respuesta a situaciones de emergencia

IPe'lillro,Doteneia] Problema ... Para evitarlo ...

Derrame de sangre la sa~ 51~ un ri:'sge pm!ala Teme m:>i¿a'; ~ ~Jfidad al
salud. extra;;,! ,m%lfe.

Medio, de contras~ los medios de contrast~ 5IJ¡:')~:¡un Teme 1reJ~'das~ ,~idsd al
de Te ~go llJ!a la salud. ~xtrae, m€>f':lS~ con1ra,;e.

Higiene deficie.llie Para redue'r al máxi:lloe~ rie,~ de ¡I.segúrese de O!J~la,mesa y las
, i1íeccione" lodos les elementos del e'emen~l'5a'J>:iliaresde colo~ón

sistema deben man~ &ripios es!9:llilTrfios.
el! tOOi:,lT.:ment-o.

Ba.was ole las ~'ldas de inmrlllÍlizaciónse Asegurese de ¡¡'JSel !piciente,
ir.mo1iZ:ac'.oo ujiliz¡¡¡¡para esta!i!izar toe po:.'aón , espec'a'l11ente si se trata de un

d:.' pac'e:¡le a'\Ir..,'11eioexpl:iraaón, paciente inquieto,00 se oa..'gade la
pe!"ono ••m'l s~pre lijas a la mesa.
mesa. POlIlo lanto, T,O pueden
impedirO,'Jeel p",ienteca:;;a de la
mesa..

Peligros potenciales asociados a los pacientes



lPeI,,,o Dotenc,.1 Problem •... Par ••.•• 't.rlo ...

Tubas, via:- las vi.3.s conectada~ al pü¡den~e Coml"'l,.l>e el rongo efe todas las
mlra~a., cable. y (ftubos de infusión. vías intravenosas, eone~, da pacien:e arr:es: de r"ma
dg{.'aciooei ifsrr.'a~s. ~ ~ equipe}:oo explora";;;'" Asegúres; de 'l"" lo.

deben somelNse a ,esfuerzos c1e ~ubos. VÍ;35 inira",'¿ttos<ls. cables }.

I
~ensm. d9";'~ac~r;'Sds~pa~e sean lo

I suf£ient~anente largos 'i de (!:Jl: no
; ~ atascatbs o aplastados

d~croa los mO'imientos dE' la mes.a.

Coloque é~t...~:odel pacien~, cualquter
~efio que h¡¡ya 'Sobre la m=sa~

iPÉrom de la int~ión c~ la corr'¡l!Ü::ao:oo Deje acc,'ado el .í>t;rna <le
cor.r~*aetOO y oon el paciEJte y del oonJacto vi.",,1 m.1ercomunicaeión ouranie e~ e:<a.ol1:1en
contacto 1,{;sual oon e pr~dls-provooar probfemas con el lil<>lónEscuchar al paciente . .eoorn
~ent:; examen. 00100 les sígll'enles: $tI.q:.Er ••'is:m del patiente}.

¡ " Desp&3Zarr.Jel:1.10 ~ la mesa en Manten:2'-~el contacto v:sual cen 'El
fa dirección -equivoca-da. p.acient'E:' duran~ tooo el proceso de

• P'reln.\f-as de ropa Q part-':'S G:e~
e-:r.arr.g't. Esto indXlye. s~;¡,li~.Jars'E' a
do, ~ ,oontacio vísua! óurante la

cuerpo del pacielrte. idrapadas colocacion da padg'Lie sobre la
en el1unel, ta mesa O'el gantry_ mesa. mw&'"l1e f,a adquisición de la

• Repa <le cama o prendas del €>:plorac:oo. w.rrante ~ ret?'adli! del
¡;a<:ienteakapadas en el gan1ry pacien~ de~. mE'sa ymienrras,e'l
o -en ila me~a~ ~dent~ Se encue'lilira en les, • Cone~-a~ pac:¿nie ~-pa

aíre<ii&b!éS ~ gantr'y.
I e¡emple ..l'!Itos inlr",.-.r<lscs,

cables del ECG. e:o.) al,apados
ro la labia o el gan1ry.

" Cone:~'S d~lesp-a~n1es.
iLIl"ii!lCadas(~J!:-<lSde: in,'e::Wr o
iz'lirav->;\!losos}.

\1
• lnte¡preí:aciOO inoo«~ de las-

i:l'str~ para la
1I resplrao:oo.

• falta de r..macomunic3.dón
ad'r:~uada.

;,

I
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'P••lillro lJot••neiaJ I'rolllem •... P.ara lE'vjtarlo .•.

Falta de infurmacion Un paciente ma: infcm1ado ~edte ~?ione al pac~a:t1esuficiente
~ paC":En~e ~enermás problema.s a la h«iiI de mforlT~d6n acerca. del exarr..e!'ll que

seguir fa'Sin5tn.c~oo-e5. ~'Staa p~.r.;¡~cde reafiz~r.

Movrnienros dE! Es proI;;a."feqúe ,,1 p'aciente se S~ es necesario. ¡nrr.o.~.ili0!2al paciente
¡:.aciente (no mueva de forma: incr..ct:rolada .a.~:esdel exalTa\.
conlF~ "",¡;nie la c;rra.,"lie Ea adqufslcién. 10'qL1e podría
.xplora~) ~'!~i"OC¡rlnteierencias, ¡porel

moVElliento 'Y le5'~~En el
¡>aciente.

Colocación incorrecta IEf:pac?&'"'itesieffitNé debe ~t.:vT Nunca o:loo:.re al ¡>acient.
08 pi3c:?ffi~e sio.laOOse«. ia lI1e",. c31~t~TIlent,,: en e~gantry. CooEult¿ IJ

¡ El uro de las ayudas de ""Ioeacion
secdón Cofocación del pacrente
1Pill':ft" '145. página 14B) para

(por ejemplo. soporte de rodillas. oo1ener i:J.slr.£c~ sobre ~repoeaca!>ezas. copnes, €ic.) puede posiCOOJ1l1iento~
."",entaIlas probabilidades de ~
se~c; .unchoqued-e'lpaci:n1e Observe al paclent" en ;odo monr:n:o
con el,ganb)'" ere<¡,.requede d!lraJlte una e~ploraci6n y mientra:s la
o¥'"'taoo o alrapado!'tIf est •. me;..1 eS1é en rrD\llm1en!o. Tenga

espe¡j,aJ precaooión con El oorJíaC'to

I

~ganl7y'¿ ut'lizar I;s ayudas de
coloeacion.

P!.I<Iiosde engsnche La. panes rr""iles podrÉall.atrspal' Mante"9" las rr¿~os y.l pelo de
l<>s~,];." enredar ,,1 pelo, ¡>acientélejos de "stas ;,...s

mientras se mueVE ti], mesa.

Registro ÍlCOrrecio la as'gn,wón rr;::orre",a 010 ,:"seg¡jre~ de qllbe inlroo:l~ ~ d'-a~os

ce:pa~~e irnágenes. a los pacien~, ~J'erlEodar personales del paciente
I ~~ a di:¡grnóstkos inoo:reciDs. correciam'5'l~e, es.p:cialm.~rl1e la

~<6icm,~-~,*);0,el ps:so y la fet:-ha
dE nao~mientv.
;"segures-~de q¡r~nc,re'.i-sto1'a a 00
paciente' dos veces. COIY'~
~ierY¥e si la enirada ya existe

.. -
mediante la fune;;" Searen (Suscarj_

,

l'
d

1I
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I'"llera Dotencl<1l 1'104>1'"""0 .•. 'Para ev-itarlo._.

--- ~- .

:?aciente'Scon ,c..~.fOO'Sp.acJen~e5 ,cerno laet3n~e5. TemE' preca:rciones al :e-xaminar a
necesmcr-:s niños P'=q)J=T,,~5~p,JcS1.~es ~'5tospacientEs yal ut*zar ros
espec~~ corpulentos, paci€'i~es que no accesorios de cclocacicn_

pu'Sd'€ft rnantenef'SJ!? inrrfÓ'\'i1es o con
t.;sionespro\~das poraccideon1:es
~ resultar dffiiciles de
e:>;arn..,~.

übef~ión cf~ Si -SE' puls.a el boton de parada de Pt.re:Ó¡; s.¡:tcar manualrnenie fa mesa
paciente emergenda (S:TOPj O''se proi\!Ce cter¡pad~-:e a tra •••és de '-a abertura

!IJf1,;3. int'ER"',,;¡cibn £'nla ¡;¡f¡men~a;:ión. O\;! gantry.
E'~s;'St~a motoraado no podrá
",ovsse.
La mesad~ pa~e sedesliza
Ibr'anente. 8 pac?:me o el oper,arloT
pod:ian 'S!Jfrir lesiones"

Movmienb:;)S 6;1 A pesarr del cuidadoso diseño del Nunca deje 'e~escaner:Sin supen¡:sión
sis~ell..a. escan.er~ no es po:s:1b'1edescartar por G-\lr¿n~eun e;.ra;men.

co~io ~ rie~ de resiones V;g1'? al ¡;N!IY::íente en lodo rnome.l'lIto.{~i::,a colis~onE5, aplasi'amiénio 01

radiación}. AseglJreSiE' de que el pacien~e y otras

Cuando el gantry o la rnes;a del,
personas no estén en pet:'~ antes OE'

p¿;.cient~ 5€' 1TJl..'i€'\'en"el pacientE' u
eYECut3: los rr.ovirrJenios del 'sistema

otras pers.oo.as podrian quedar
o. las -exp;'brsciones.

~,s;.stiiotbs. .~seglJres;:. de, qr.re el personal no

Sj~a bs ~debaPdel sanit:;zi,,:) haya: s.a1i:fo -de fiñ salta anté'S

p:d6ta:" pOOwian qrJEd:ar atr~.jó<s
diS:' inic~32'el €.xamen.

a1 bajar ~21mE'!:a. .~.segúrese de e;'1.le no naya objetes

La lTéSa d~~ pac:.::n1e pu::.de- entrar q".re puedan fu11pedir -el movime~nio.

en rr...::-::f.oE-St.~(parada d.: ~:;:esiablezca la mesa di?:l paciente de-l
eme'Vencia) si 'SE- aplica una ~.;:-5ión modo =.-S'!.op (Pa,¡ada de srnergend..s,}
o."':e-rr.as de 31,2: kg-~~ ella ~ mies de mOl/erlo.
d'":r¿cc.1ónhorizoo~al" lo O"'J€ srR~
ocurrir cuando ¡¡m¡operador in:l:enta
:subir aR pacienie- a la' mes:a ,o bajado
Q~ ella :irando de la. sábana
colocada bajo ,ét
!:n el modO' E-S~op f'Pa.r¿l..d'if. de
emergencF.a).1ia. mesa ye?l pedesial
~ paci<E'n¡lese pueden desp'lazar
har;zonta'1rnent-e sin traba-s,. Si ,estE'

Incendio
Incendio dentro o cerca del sistema.
Un incendio dentro o cerca del sistema puede producir lesiones en el paciente y en el
personal, además de daños en otros equipos circundantes. Existe un riesgo de
intoxicación por gas derivado del plástico quemado.
En caso de un incendio:
oOApague el sistema del escáner.
OOAsegúrese de que usted y el paciente conocen dónde se encuentran las salidas de
emergencia. I
OOAsegúrese de saber dónde se encuentran los extintores de incendios y familiaricese
con su funcionamiento.
008010 se permiten extintores de incendios de C02.

Atmósfera inflamable
Existe un riesgo de explosión si se utiliza el escáner en presencia de
inflamables.

ual~de instrucciones
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o OAsegúrese de que no haya ningún anestésico inflamable u otro gas expuesto a las OH"
conexiones eléctricas o a las llamas.
Asegúrese de que todos los anestésicos inflamables se encuentran dentro de un
equipo, tubo o máscaras de pacientes sellados.

Peligro de caída
Peligro de caida por cables, tubos, vías intravenosas o derivaciones.
Existe riesgo de tropiezos cuando el equipo está conectado al sistema Biograph ' al
paciente mediante cables, tubos, vías intravenosas o derivaciones. I
OOAsegúrese de que todos los cables, tubos, vías intravenosas o derivaciones están
conectados o colocados de forma que nadie pueda tropezar con ellos.

Alto voltaje
Riesgo de descarga eléctrica.
Al retirar las cubiertas del escáner o de las estaciones del operador puede exponerse a
un riesgo de descarga eléctrica. I
DoNo quite las cubiertas del escáner ni de la estación de trabajo del operador.
Encargue las reparaciones al personal cualificado.

I
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Aberturas de ventilación del ordenador
Conductos de ventilación bloqueados.
Silos conductos de ventilación se bloquean, el equipo puede sufrir daños y se pueden
producir pérdidas de información. I
OOAsegúrese de que el ACS está colocado de modo que no se bloqueen los orifici
de ventilación de la parte superior del armario. Tampoco bloquee los ventiladores d la'
parte posterior del armario. Asegúrese de que las aberturas de ventilación del equip I o
estén cubiertas, por ejemplo, por paños u otros objetos. F r l.
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Batería de litio
Peligro de explosión de la batería.
Si la bateria de ión litio no se sustituye correctamente, hay peligro de explosión.
OOSolo se debe reemplazar con un tipo de bateria idéntico o equivalente recomend do
por el fabricante. Para desechar las baterías usadas, siga las ínstrucciones del
fabricante.
Exposición de los ojos al láser
Marcadores del láser (situados en el gantry para la colocación del paciente).
La exposición de los ojos del paciente o del operador a los haces del láser 0 la
visualización del haz del láser con un instrumento óptico puede dañar los ojos. I
DoNo exponga los ojos del paciente ni los del operador a los haces del láserl' El
funcionamiento correcto del láser de posicionamiento se describe en la sección Usa de
los marcadores de láser de posicionamiento.
Consulte también la sección Marcadores de láser para obtener información adici nal
acerca de los láseres de posicionamiento.

,1
Climaíización
Climatización de la sala de exploración y de la sala de control. La sala de exploraci n y
la sala de control deberán estar climatizadas de forma continua para evitar daños !in el

~6~:berá proporcionar climatización en la sala de exploración y en la sala de co~trol
24 horas al día, 7 dias a la semana. Si se interrumpe la climatización, apague
inmediatamente el sistema.
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción eh la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A

3.14. Eliminación

Retirada del sistema.
En caso de no desechar el sistema o las piezas del sistema correctamente, puede
dañar el medio ambiente e infringir la normativa medioambiental vigente. I
O Póngase en contacto con su representante de Siemens antes desmontar o desechar
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 e$tá
sujeta a regulaciones especiales:
O Baterias
O Transformadores
O Condensadores
O Tubos de rayos catódicos

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

3. 16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
NIA
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