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Ministen Slud DISPOSICION Ne ,6 1 7 G

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, () 7 JUN 2017,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7426-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma H. MEDICAL S.A. solicita
la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM No©
PM-1430-8, denominado: TOMOGRAFO COMPUTADO DE CUERPO COMPLETO,
marca HITACHI.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N° PM-1430-8, denominado: TOMOGRAFO COMPUTADO DE CUERPO
COMPLETO, marca HITACHI.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de InscrlpCIon en el RPPTM N° PM-1430-8.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7426-16-1

DISPOSICION No
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°% ............... Dla los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1430-8 y de acuerdo a lo solicitado por la firma H. MEDICAL
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: TOMOGRAFO COMPUTADO DE CUERPO COMPLETO.
Marca: HITACHI.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8888/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1693-15-1

DATO ,

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

HITACHI LTD. MEDICAL

HITACHI MEDICAL | SYSTEM OPERATIONS GROUP,
CORPORATION ot
Fabricante Direccién: . o
Direccion:

4-14-1 Soto-Kanda, Chiyoda-Ku,

Tokyo, Japén. 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-

Shi, Chiva-Ken, Japén.

Aprobado por Disposicion ANMAT

Rotulos N° 8888/15. fs. 43-44.
Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT fs. 45-75
de Uso N° 8888/15. ) '

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma H.MEDICAL S.A.Titular del Certificado de I s‘?riﬁﬂc'&n §B1e7l RPPTM N© PM-
1430-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..n...... ool &YW

Expediente N© 1-47-3110-7426-16-1.
DISPOSICION N©

U WUdenso oond
Subadministrador Nacioral
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MODELO DE ROTULO

TOMOGRAFO COMPUTADO DE CUERPO COMPLETO

HITACHI SUPRIA

Fabricante: HITACHI LTD.

MEDICAL SYSTEM OPERATIONS GROUP, KASHIWA Gﬂf 7 o
Direccién:  2-1, SHINTOYOFUTA, KASHIWA-SHI, CHIBA-KEN, JAPON

Importador: HMEDICAL S.A.

Direccion: Dean Funes 1239 PB “A”. CABA

DENOMINACION GENERICA: TOMOGRAFO COMPUTADO DE CUERPO COMPLETO
Modelo: SUPRIA

Marca: HITACHI

Serie: XX XX XX
Fecha de fabricacidn: xx/xxxx

Condiciones de transporte y almacenamiento: Temperatura -10° C a 55° C
Humedad: 10 a 90 %, sin condensacion.

Condiciones de operacion:

Item Sala de Gantry Sala de Operador

. 20°C a 28°C 10°C a 28°C
Temperatura ambiente Sin uso: -5°C a 33°C Sin uso: -5°C a 33°C
Humedad relativa (sin 35 % a 80 % 3% a 80 %

condensacion)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director técnico: Ing. Daniel MAZZA. Mat. N° 5420

Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1430-08

)
MARTlNA MAZZA -
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Proyecto de instrucciones de uso

Fabricante:  HITACHI LTD.
MEDICAL SYSTEM OPERATIONS GROUP, KASHIWA .
Direccion: 2-1, SHINTOYOFUTA, KASHIWA-SHI, CHIBA-KEN, JAPON

Importador:  HMEDICAL S.A.
Direccion: Dean Funes 1239 PB “A”. CABA

DENOMINACION GENERICA: TOMOGRAFO COMPUTADO DE CUERPO COMPLETO
Modelo: SUPRIA
Marca: HITACHI

Condiciones de transporte y almacenamiento: Temperatura -10° C a 55° C Humedad: 10 a
90 %, sin condensacion.
Condiciones de operacién:

ltem ' Sala de Gantry Sala de Operador
20°Ca28°C 10°Ca28°C
Temperatura ambiente
Sin uso: -5°Ca 33°C Sinuso: -5°Ca 33°C
Humedad relativa (sin 35%a 80 % 3%a80%

condensacion)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director técnico: Ing. Daniel MAZZA. Mat. N° 5420
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1430-08
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Proyecto de instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

Inspeccion diaria antes y despues del uso del equipo
Antes y después de llevar a cabo el trabajo diario, aseglrese de inspeccionar el equipo para
detectar anomalias.

Chequeo de Seguridad

Este equipo muestra indicaciones para notificar al operador de cuestiones tales como el uso
del tubo de rayos X o el funcionamiento anormal de los circuitos de control. Si uno de estos
indicadores se enciende, compruebe los detalles que se muestran a continuacion para tomar
las medidas apropiadas.

(1) Pantalla de Error

2) Pantalla de tubo de rayos X

Se muestran advertencias de seguridad en las piezas utilizadas para hacer funcionar el
equipo. Aseglrese de seguir estas notas.

1 Operador

El operador debe prestar especial atencion a la seguridad y la vigilancia de los pacientes
sometidos al estudio, asi como las operaciones del equipo.

1) El operador debe estar suficientemente protegido contra los rayos X.

2) El operador debe prestar cuidadosa atencion que ni sus extremidades ni las de los
pacientes queden atrapadas entre las partes méviles y los objetos circundantes.

3) El operador debera proporcionar asistencia al paciente cuando se suba o baje de la mesa.
Con el fin de proteger al paciente de tocar accidentalmente los interruptores del gantry, el
operador debe ayudar al paciente a acomodarse en la mesa en su posicién central. El
operador debe tomar medidas suficientes para proteger al paciente de accidentes tales como
la caida durante el proceso de exploracion, asi como antes y después del proceso.

4) El operador nunca debe colocar mas de la siguiente carga maxima sobre la mesa del
paciente.

Carga de la mesa del paciente: 180 kg

Carga de reposapiés (OPCIONAL): 150 kg

5) El operador debe confirmar que el paciente no estd en contacto con el equipo que lo
rodea antes de mover la mesa hacia arriba, abajo, adentro o afuera, o antes de la inclinacion
del gantry.

Parada de Emergencia

Pulse el boton de emergencia para que el sistema CT pare completa e inmediatamente. Si lo
hace, se detiene el funcionamiento de la unidad de gantry, mesa del paciente, y el sistema
de emision de rayos-X.

1 Procedimiento de parada de emergencia

Presione cualquiera de los siguientes botones de emergencia.

o Boton de emergencia del intercomunicador
DT — .

sy s e T U e st e
B

R o st o,

§
#

G S sl 1 : S

. Boton de emergencia del panel de operaciones del gantry.
Cuando se utiliza el panel trasero (opcional), los botones de emergencia se encuentran a la
izquierda y derecha de la parte trasera del gantry.

o
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Proyecto de instrucciones de uso

2 Método de reseteo
Se muestra la pantalla de reseteo del estado de emergencia

& The system hae stopped besayss of dmereensy butten astivation:

¢ g tor satety, sllek the [OK) butten io rolesss the
smergency vlatus,

Presione el boton OK. El estado de emergencia se resetea luego de 20 segundos.

Presionar el boton RESET en el panel de operaciones del gantry permite mover la mesa
aun en estado de emergencia.

Confirme que no hay anomalias antes de restablecer una parada de emergencia

Si el tiempo entre una parada de emergencia y su liberacién es demasiado corto, el equipo no
se reinicia correctamente y se puede producir un error S28. El equipo se reiniciara
correctamente si el tiempo entre ambas es de 10 segundos o mas.

Parada de emergencia automatica de emision de Frayos X.ueeeeerreennsnns
Si las emisiones de rayos X durante el escaneo superan el tiempo especificado (tiempo de
exploracion +10%), las emisiones se detienen automaticamente. Aparece la pantalla timer
error. Pulse el botén de liberacién de la pantalla de advertencia. La parada de emergencia se
restablece después de aproximadamente 20 segundos.

Prevencion de compresion del paciente

Para evitar que el paciente sea comprimido, los interruptores estan situados en la parte
delantera y trasera del gantry. Si algo entra en contacto con un interruptor durante la
inclinacién del gantry, elevacion de la mesa, o hacia el interior / exterior , se detiene el
movimiento. Si algo entra en contacto con un interruptor mientras no esta en
funcionamiento, no pasara nada. Despues de activar un interruptor, permanecerd activado
hasta que pulse el botén RESET en el panel de operaciones del gantry.

Si el tiempo entre una parada de emergencia y su liberacion es demasiado corto, el equipo no
se reinicia correctamente y se puede producir un error S28. El equipo se reiniciard
correctamente si el tiempo entre ambas es de 10 segundos 0 més.

Encendido y apagado del equipo

Encendido

S.A,
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Proyecto de instrucciones de uso

-
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Presione los botones de alimentacién de la unidad principal de la consola del operador en el §T”;.‘,OA]
siguiente orden de CPU y GANTRY. “\
Se enciende el equipo. Al estar encendido el equipo, se enciende la luz del botén.

[es ¥ GANTRY
¢ /00 e

[

Apagado
1 Aseglrese de que no hay procesos en ejecucion.
Si el gantry esta girando, detener la rotacion y luego realizar la operacion de apagado.

2 Click en el botén Menu/Exit de la pantalla principal y seleccione Shut Down

1

g Settings Regisiration

Tube Curremt Display

s

&
i
| Menulexit

Se muestra el mensaje para seleccionar el modo de apagado.
3 Click en el botén Shut Down.

Si hace click en el boton Restart Application, la aplicacién se reiniciara.

4El equipo se apagara automaticamente. La luz del bot6n de encendido se apagara cuando el
equipo se haya apagado.

No presione el botdn de la consola principal del operador del CPU

durante el apagado. Si lo hace, podria provocar que el equipo no funcione correctamente.

Operacion de Encendido y Apagado desde el tablero del Hospital

Si la alimentacion para el CT se enciende y se apaga en un corto periodo de tiempo,
pueden producirse errores de comunicacién o anomalias de imagen. Establezca un
intervalo de al menos 10 segundos entre el encendido de la alimentacién. Un corte de
energia momentaneo debido hard que el sistema se vea inestable, lo que resulta en la
induccidn de los errores de transmision o anomalias de imagen. En tal caso, apague la
corriente del equipo una vez desconectada la alimentacion desde el tablero principal que
alimenta al equipo. Después de que haya pasado un minimo de 10 segundos desde el corte
de alimentacion del tablero, encienda ambas alimentaciones nuevamente.

HM S.A.

Pag. 4 de 32.
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Encendido y apagado Independientes del gantry y mesa del paciente
Puede encender o apagar el gantry y la mesa del paciente de forma independiente
unidad principal de la consola del operador. Cuando se enciende, se enciende la lampar:
interruptor de encendido.

Si el gantry esta girando, detener la rotacién y luego realizar la operacion de apagado.

s — I

Uso de las sujeciones

La mesa del paciente tiene los siguientes accesorios como las sujeciones. Se describe a
continuacién su método de utilizacion.

Banda inrmovilizacora A 3 0 3sets) 80 75

>
%& Cuichoneta

Banda para Mentds

Banda para cabeza

Apoyacobezas

Banda inmaovitizado B (300 {3 sets} 80 75)

. Aseglrese de no sustituir los accesorios del sistema con otros articulos

No utilizar o instalar las sujeciones de pacientes de manera distinta.

No utilice las sujeciones que se incluyen en el sistema o los que estan disponibles de forma
opcional para otro proposito.

Limpie cualquier accesorio con sangre u otro fluido corporal.

Detergente Use detergente alcalino neutro o débil y alcohol. No utilice disolventes tales como
diluyente o benceno. (dafian las superficies de las piezas.)

Método Limpie con un trozo de gasa empapada en
detergente, luego limpie la superficie con una gasa empapada en agua.
Colchoneta

Coloque la colchoneta sobre la mesa y asegtirela con el velcro en la parte superior de la mesa
y en la parte posterior de la colchoneta.

. Coloquela en el centro de la mesa para cubrir las brechas entre las tapas laterales y el
tablero de la mesa.
. Haga que coincida la linea azul de la colchoneta con la nrarca del tablero de la mesa.

Coloquela de modo que el lado con el punto azul en la colchoneta coincida con el

/////

e g
MARTIN A. MAZZA - CAL S.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

FEALHLS PSS IGT LT LAtk FLIEE

- Cubteria
oo

Marga Az

Linsa Azul
Colehenets

ele  {Parte
superior do la
mesa)

eler  (Parte posterior de 2 oolchonets
+ Cologue la colchoneta en el centro de la mesa para cubrir la brecha entre la cubierta
lateral y mesa.

Alinear la linea azul en la colchoneta con la marca en la mesa.

»  Cologue la colchoneta en la mesa de modo que el lado con el punto azul coincida con
el lado posterior de la mesa.

La solapa se utiliza para evitar que las manos del paciente, dedos, brazos y piernas
sobresalgan fuera de la mesa. Envuelva el paciente con la solapa y asegdrelo con las bandas
de inmovilizacion,

Banda Inmovilizadora

Las bandas Inmovilizadoras A y B vienen en 3 anchos 300 mm 180 mmy 75 mm

Las mismas se usan para evitar que el paciente se caiga de la mesa durante el estudio.
1 Una el velcro de la banda inmovilizadora al de la parte trasera de la colchoneta.

7 :
( MARTIN A. MAZZA H AL 8.A.
. , MAZZA
v,.,,,,,f}/OBERAD LEGAL mghE DENTE
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Colchoneta

Bandas imovilizadors B {300 {3 sels), 80 785)
Asegurese de que las bandas tienen la orientacion correcta. Las bandas de inmovilizacion A
con su velcro (macho) hacia arriba, y las bandas de inmovilizacién B con su velcro (hembra)
hacia abajo.

Coloque la colchoneta sobre la mesa y luego ayude al paciente a acomodarse

Coloque las bandas de inmovilizacion en la parte del cuerpo del paciente a ser inmovilizada
Junto con la solapa, envuelva la banda alrededor del paciente, y luego pegue las cintas de
velcro para inmovilizar las bandas A y B para inmovilizar al paciente.

Cologue y presione las cintas de velcro de forma segura, y doble hacia atras cualquier

longitud no utilizggafdé Ta banda B:\\

/

/ r
{ MARTIN A. MAZZA
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Proyecto de instrucciones de uso

Cologue ¥ presions las cintas de veloro de
formia segura, v doble bacla atrés cualguier
lorgitadd sin utibizar

7 Godapa Ry

*  Asegurese de fijar firmemente al paciente, asegurandose de que las manos o la ropa del
paciente no sobresalgan por el lado de la mesa o se ciernan sobre la mesa.,

No mueva la mesa, si la porcién no utilizada de la banda de inmovilizacién esta colgando
hacia abajo. Las bandas de inmovilizacién pueden quedar atrapadas entre el tablero y la
cubierta.

* La solapa protege las manos y dedos del paciente. Asegurese de ajustar las bandas de
inmovilizacion sobre la solapa en el paciente. No use la colchoneta mientras las solapas estan
dobladas bajo la colchoneta.

» Cuando el paciente esta recibiendo una inyeccién intravenosa, no olvide sujetar la
via para evitar que cuelgue de la mesa. Puede quedar atrapada en los espacios entre la
cubierta lateral y la mesa o entre la mesa y su unidad principal en la parte inferior de la
mesa. Tenga cuidado, especialmente al mover la mesa hacia atras.

Aseglrese de que las bandas de inmovilizacién no queden atrapadas en la brecha entre las
tapas laterales y la mesa.

Hay un total de cinco pares de tres tipos de bandas de inmovilizacion. Utilizarlas
apropiadamente para asegurar el térax, abdomen y las piernas

del paciente. Afiada bandas seg(in de ser necesario respetando el tamafio para su efectividad.

6 La longitud de la banda de inmovilizaciéon B es ajustable. Ajuste segun sea
necesario de acuerdo con el tamafio del cuerpo del paciente.
Uso Momg Uso para pacieoie grande

Unfoid the band |
Al asegurar al paciente, envuelva la solapa alrededor del paciente y asegurelo con la banda
de inmovilizacién.

El apoyacabeza se coloca directamente sobre la mesa cuando se quiera utilizar.
1 Posicione el apoyacabeza 1

—

MARTIN A. MAZZA
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Proyecto de instrucciones de uso

(-
Apoyacabeze / ol

& ‘/ “3:‘ %,

\,

3 Envuelva el paciente con la sol

apa de la colchoneta y asegurelo con la banda
de inmovilizacién.

~Bandas inmaviizadoras A v B

"Colchoneta

Antes de su uso

Retire la hoja protectora de la su
de la colchoneta.

Para restablecer el efecto antide
limpiar el polvo en la superficie.

perficie del tope de deslizamiento fijado a la parte posterior

slizamiento, utilice un pafo humedecido con agua para

/—/_‘W,q___.. .
o
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Proyecto de instrucciones de uso

Retire ia hoja protectona

i N

%

- LECO posterior de s
colehoneta para
piernas

"~ Colchoreta para
pleraag

Para un scan FF, coloque la colchoneta de piernas en el extremo de la mesa y asegulrela en su
lugar colocando la cinta de velcro.

o Coithansta ge piemas

Coichoneta de PHETNES

Colchoneta Triangular

La colchoneta triangular se utiliza para tres propdsitos.
A Como apoyo de rodillas

Coloque la colchoneta triangular como se muestra abajo.

Colchonete  «angular

B Como apoyo de cabeza

Coloque la colchoneta triangular como se muestra abajo.

P e
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Proyecto de instrucciones de uso

C Como soporte para los brazos
Coloque la colchoneta triangular como se muestra abajo.

~~~~~ e,

Almohada
. Para las pacienies de edad

© gvanzada u O¥as Dersonas que
pueden tener dificuad para
wvantar los brazos. inzerts una
almohada debajo de sus brazos
para ayudaries s establecerse
&0 ua posicion comoda.

Apoyacabezas 2, Apoyabrazo HF, Bandas de cabeza y menton

1. Coloque la traba ubicada al dorso del apoyacabezas 2 a través del agujero de la mesa
para prevenir que se caiga el apoyabrazos HF.

2. Alinear la ranura del apoyabrazos HF con la punta de la mesa. A continuacién,
coloque el apoyabrazos HF sobre la mesa, con su parte superior que sobresale 25 mm
fuera de la mesa, y empujarlo hasta que llega a los hombros de la mesa. (Como una
guia general, detenga el apoyabrazos HF cuando sus hombros toquen ligeramente los
hombros de mesa con el extremo de mesa que sobresale 5 mm del apoyabrazos HF)

Ajuste a presion '

N Pin S Smm
y .
Ranura Hombros Hombreos del apoyabrazos HF
de iy mesa

3. Con los dedoskpresiene\ql botén central en el lado posterior del apoyabrazos

-

S.A,
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Proyecto de instrucciones de uso

4. HF hasta su sujecion.

5. Al quitar el dedo del boton central, gire el exterior del botdn con la yema del dedo. El
pestillo que sale de la punta se engancha en el agujero del extremo de la mesa.

Coloque el apoyacabezas 2 en el apoyabrazos.
Alinear la punta trasera del apoyacabezas 2 con la punta trasera del apoyabrazos HF.
Ayude al paciente a recostarse.

Coloque la parte posterior de la cabeza del paciente en el hueco de apoyo del
apoyacabezas 2.

YN

Agowatrazns H

Annyata 52

Alinsar

10. La posicion establecida en los pasos 5 y 6 es la basica del apoyacabezas 2.
11. Puede cambiar el éngulo de apoyo de la cabeza al inclinar la cabeza del paciente.

Cuando se cambia el angulo de apoyo, mantenga el angulo dentro del rango ajustable
permitido.

Rungo e ajusie e epoyasatesss

12. Colocar las bandas de cabeza y mentén al paciente, y luego fijar las cintas de velcro
del apoyabrgdz_os.HF—Tm.\\

Pag. 12 de 32.

/,,-"i'\h;!\RTIN”A.,_,,M 2zA HMED S.A.

.D.’ AZZA
lngnsm NTE



Proyecto de instrucciones de uso

Banda e menidn "/
% G e iys ] e
Banda de cabozs ; P s

fero

Apoyacabezas

Ranurg

Rarira

13. Inserte la parte excedente de la banda de cabeza y menton en la ranura del
apoyabrazos HF para evitar que cuelguen.

Ranures

. El apoyabrazos HF debe ser sujeto a la mesa

Antes de utilizar el apoyabrazos HF, asegurese que esta sujeto a la mesa.

La apariencia de la perilla y otros componentes pueden cambiar sin previo aviso.

14. Al retirar el apoyabrazos HF de la mesa, pulse el botdn central con el dedo. La

varilla es empujada por la fuerza del resorte y sale por el orificio del extremo de la mesa.

Como resultado, usted lo puede quitar.
5 %

Banda para cabeza y menton

1. Siga los pasos 1 a 6 en la secci6n anterior.

2. Levante los brazos del paciente sobre su cabezay ubiquelos sobre la
3. almohadilla del apoyabrazos HF .

4. Aplicar los brazaletes para los brazos del paciente, y fijarlos a la cinta de velcro

AL S.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

Banda de brazas

L n«-*“’fkn SO

Spoyatrazos
Sanda ge brazey [ HF

El apoyabrazos debera estar sujeto a la mesa

Asegurese antes de su uso que la varilla esta sujeta en los agujeros de la mesa.
Siga la seccién anterior, paso 6 para cambiar el angulo del apoyacabezas 2.
Observe los pasos descritos en 5. .6 para retirar el apoyabrazos de la mesa.

P No W

Banda para cabeza y mentén

Siga los pasos 1 a 3 en la seccidn “apoyacabezas - Bandas para cabeza”.
Inserte el apoyamentén en el apoyabrazos HF .

Insértelo de forma que quede perpendicular

Asista al paciente para que se recueste boca abajo.

Coloque el mentén del paciente en el apoyamenton.

VAW =

Rango. de ajuste det apoyamenton

AOCYATRIE

Co;c'xquem erviormas perpenchoutsr
La posicién del paso 2 es la posicion base.
El angulo del apoyamenton se puede cambiar seglin sea necesario para que coincida con el

tamario del paciente. Al cambiar el angulo del apoyamentén, mantenga el angulo dentro del
rango ajustable permitido indicado en el paso 2.

6. Coloquele la banda de cabeza al paciente, y aseglrela con el velcro al
a p (o] y a b r‘a;o o

" MARTINA. W%A - L S.A.
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Banda ce Cabwza

R p Velero
e T Apcvabranas

Inserte la parte excedente de la cinta en la ranura del apoyabrazos HF para evitar que
cuelgue.

Raruras

El apoyabrazos HF deberd estar sujeto a la mesa

. Aseglrese antes de su uso que la varilla estd sujeta en los agujeros de la mesa.
Observe los pasos descritos en 5.5.6 para retirar el apoyabrazos de la mesa.

Tablero extensor y colchoneta adicionales

Usted puede extender el largo de exploracion efectiva de 1500 mm adjuntando el extensor
apoyapiés al final de la mesa.

1. Voltee las bandas inmovilizadoras del tablero extensor

Torniio

Banda nmavilizadors
40 tablero axtensor

Baroa ismewlizadora det tabiers extensor

2. Montar el pasador en el lado posterior de la mesa apoyapiés en el agujero en el
extremo de mesa*.-Al—inear\las guias de la parte posterior y fijarla al final de mesa.

© HMEDICALS.A. Ing. DfrazzA
ERADO LEGAL FRES|PENTE
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Tablere extensor

o
oy
&

=
=

5
a
&

!
} Agtljars
¥

Borde Mesa

Oeracho

3. Coloque el tablero apoyapiés sobre la mesa alineando la marca de ajuste en el tablero
apoyapiés hasta la marca sobre la mesa. A continuacién, fije la banda de
inmovilizacién con la cinta de velcro en la superficie del tablero.

Tatiero apoyapies

N

Marca de ajuste

ferca de ajuste

Banda

il neravikzadon

hesa

4. Coloque la colchoneta del tablero apoyapiés, y luego fijarla mediante la cinta de

velcro en la superficie de la mesa y la cinta de velcro en la parte posterior de la
colchoneta.

Colchoneta del tablero
{ s ’ i ‘ ) /
“LGuesta de precaucis
( “/ Etaueta de pracauciion ) .

Veloro

Tablero apoyaplés

EM AL S.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

5. Ayude al paciente a recostarse
utilizando la banda magica.

Banda magica Mesa apoyapes

Utilice la mesa apoyapiés para descansar las piernas durante la exploracion Pies
Primero. No lo use durante el examen de Cabeza Primero, que podria dar lugar a un
accidente inesperado.

No se apoye en el extremo de la mesa apoyapiés. El tablero de la mesa apoyapiés
puede salirse o la mano puede resbalar. Esto podria resultar en su lesién o dafo al
sistema.

No se siente en el final de la mesa apoyapiés. El tablero puede salirse de la mesa.
Esto podria dar lugar a su lesién o dafios en el sistema.

6. Asegure firmemente la mesa apoyapiés a la mesa.

7. Alretirar la mesa apoyapiés, separe la banda de inmovilizacién de la mesa

8. apoyapiés y sostenga el final de la mesa apoyapiés. Esto facilitara su extraccion.

Barda inmovilizadora
de la mesa apoyspiés
Mesa apoyapiss

Randn inmoviizedora de g MRS apoyapits

9. Cuando no se utiliza la mesa apoyapiés, conecte la banda de inmovilizacion al velcro
en la superficie de la mesa.

apoyapies

10. No hay necesidad de quitar la banda de inmovilizacién de la mesa apoyapiés de los
bordes derecho e izquierdo de la mesa.

Soporte de We de brazos FF
/,"i}lARTIN A. %/
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Proyecto de instrucciones de uso

Este soporte de brazos se usa cuando
(FF)
Antes de su uso

Quite la hoja protectora del tope antideslizamiento pegada al dorso del soporte para brazos
FF.

Para restablecer el efecto antideslizamiento, utilice un pafio humedecido con agua para
limpiar el polvo en la superficie.
Velc o

Quito la hoja
proteciors

Apoyabrazos
1 Una los velcros de la banda de brazos y del apoyabrazos.

— Banda de brazos

i

2 Coloque el apoyabrazos FF sobre la colchoneta.
3 Coloque el apoyacabezas 3 en el hueco del apoyabrazos FF, para que el paciente apoye la
cabeza,

Apoysbrozos ey /

Colehoneta

Apoyacabezas 3
Coloque el purte azul hacia arriba

/

7
4 Ayude al paciente a acomodarse.
5 Coloque lqs brazos dél paciente en el apoyabrazos y asegure los brazos con las bandas.

z’ﬂ‘”
-

(/ ,, ( MARTIN A, MAZZA HMBQJCAL S.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

6 Asegure al paciente con la colchoneta, y las bandas inmovilizadoras A300, B300, A180 vy
B180.

Inmovilizador de brazos para nifios

1 Antes de utilizar el inmovilizador para nifos, retire el apoyacabezas, la colchoneta y las
bandas de sujecién para adultos.

2 Alinear la ranura en el dorso del arnés de inmovilizacién para nifios con el extremo de la
mesa, y coloque el arnés en el centro de la mesa.

Inmovilizador parg

sios ’ ‘ A\

Rarnrg

™ Finde i mesa

T g

3 Mueva la mesa hacia adelante y utilice las bandas de inmovilizacién 1 en los dos
lados para asegurar el arnés de inmovilizacion para nifios.

4 JUtilice el arnés de inmovilizacion sélo para ninos del tamafio apropiado. Nunca use el
arnés de inmovilizacion para niflos que no son del tamario adecuado.

5 Mueva el tablero hacia atras y use la banda inmovilizadora 2 para asegurar la
inmovilizacion del nifio en la mesa.

6 Fijar la banda de inmovitizacién 2 al velcro en la parte trasera del tablero de la mesa y la

banda de inmovilizacién 1 al velcro en la superficie frontal del arnés de inmovilizacion
ninos. [— .

e

(A MARTIN A. MAZZA

e
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™ Banga lnmavitzagorg -

7 Aseglrese de fijar firmemente el arnés de inmovilizacién para nifos para que no se salga
de la mesa si se mueve. Después de asegurar el arnés de inmovilizacion en su lugar,
aseglrese de que no esta suelto.

8 Retirar la mesa hasta la posicion final y ayudar al nifio a acomodarse en el arnés de
inmovilizacion.

Asegurese de que el nifio no se caiga del arnés de inmovilizacion antes de fijarlo en el
lugar con las bandas.

9 Utilice la bandas (de cabeza, térax, abdomen y piernas) para asegurar al nifio.

10 Fijar la banda (de cabeza) al velcro en la parte trasera del tablero de la mesa y fijar

lasbandas (de térax / abdomen y las piernas) al velcro en los lados del arnés de
inmovilizacidn para nifios.

Banda (de cabeza} 5 mm (W)

«580 m L)

Banda {de térax y abdemen)
100 mm W x700 m L) -

S \
Banda do piemas) 100 m W}ﬂ
x 880 mm (L) '
=

Ejemplos

Espaciadores 1y 2

Estos separadores se utilizan en combinacién con el apoyacabezas 1 para inclinar la cabeza
del paciente cuando se escanea el paciente. El separador 1 es para un angulo de inclinacién
de 5° yel 2 es para un angule-de inclinacién de 10°.

1 Coloque los sep ores 1y 2.en la mesa y luego coloque el apoyacabezas 1

sobre ellos. o o
ARTIN Afﬂ“@“ HM AL S.A.
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Apoyacaberas

Espaciadores
toZ

Tabders de
ta mess

2 Coloque la cabeza del paciente en el apoyacabezas 1 y aseglrelo con las bandas para la
cabeza y mentén.
Vea el paso 2 en "Soporte de Cabeza 1 Bandas para cabeza y mentéon”.

Sujetador de suero

Inserte el pie del suero disefado especialmente en el soporte ubicado en la parte trasera de
la mesa. '

El largo del pie del suero es ajustable en un rango de 525 mm a 900 mm. Afloje la perilla,
extienda el pie a la posicién deseada y ajuste nuevamente la perilla.

Pare extensible del pie w«p ‘»\ﬂ elescop co

Perila do ajuste e

Pie dol SUBT e g

J

Sopoere para @ pie e, Tind

* Al mover la mesa, no permita que el suero y la linea que cuelga del pie entre en contacto con
nada alrededor o quede atrapada en el espacio entre la mesa y el tablero cuando lo mueva,

* Cualquier liquido derramado en el pie del suero se drena a través del hueco provisto en la parte
inferior del soporte. El mismo esta disefiado para retener liquido acumulado. Limpie el liquido
de manera adecuada.

No utilice otro pie de suero que no sea el provisto para el equipo.

Al ajustar el largo del pie, asegurese de fijarlo apretando la perilla de ajuste. Se puede caer

si no esta bien sujetado.

Interacciones

Durante un examen, si irradia continuamente haces de rayos X en una parte del cuerpo del
paciente que contiene un equipo médico implantable activo (como un marcapasos
implantable o desfibrilador implantable) o en un dispositivo médico activo llevados
externamente, tal equipo puede no funcionar normalmente . Si usted tiene que irradiar
haces de rayos X en un dispositivo médico durante un examen, aseglrese de leer el manual
de instrucciones del dispositivo de aplicacion de antemano para que usted pueda tomar
medidas apropiadas de acuerdo a las indicaciones de seguridad y las interacciones que se
prevea con otro equipo descrito en tal manual.

El uso de dispositivos tales como teléfonos méviles, transmisores-receptores, radios
portatiles, juguetes controlados por radio, etc, que generan ondas electromagnéticas esta
prohibido cerca de este sistema. Si estos dispositivos se estan llevando sin ser utilizados,
deben estar apagados.Ondas de tales dispositivos pueden causar que este dispositivo no
funcione correctaménte y pueden afectar negativamente a las imagenes.

A MARTINA. MazzA HMEB L S.A.
e Pag. 21 de 32.
L~ HMEDICAT 5.4, )
L/ APODERADO LEGAL ‘"8RES, %A



\

Proyecto de instrucciones de uso

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 informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacién segura:

El equipo puede utilizarse con distintos tubos de rayos x, con diferentes capacidades
calorificas, necesarios para su funcionamiento.
Los tubos de rayos x compatibles son:
. VARIAN GS-4570: Fabricado por Varian Medical Systems, X ray Products.
1678 S. Pioneer Road, Salt Lake City, Utah 84104. Estados Unidos.
o HITACHI ULM-5TA-01T
. HITACHI ULM-5VA-41T

Mantenimiento e inspeccion.

Inspeccién diaria

Inspeccion del panel de operaciones

Inspeccion: Inspeccione los botones e indicadores. Corrobore que no aparezca ninguna
anomalia.

Tratamiento De encontrar alguna anomalia contacte al representante.

Inspeccién del espacio operativo del equipo

Inspeccion Corrobore que no haya objetos como sillas o cestos dentro del &rea de operacion
del gantry o la mesa.
Tratamiento Mueva los obstaculos fuera del 4rea de operacion del equipo.

Inspeccion del cableado.

Inspeccion Asegirese que todos los cables estén conectados correctamente y no hay cables
retorcidos o doblados.
Tratamiento De encontrar alguna anomalia, contacte al representante.

Inspeccion finalizado el dia de trabajo
Inspeccion del panel de operaciones

Inspeccién Inspeccione los botones e indicadores, corrobore que no aparezca ninguna
anomalia, asi como suciedad.

Tratamiento De encontrar alguna anomalia, contacte a Hitachi Medical Corporation o un
representante autorizado.

Limpie cualquier suciedad de ser necesario. Para mas detalles, vea 8. .3 Limpieza del equipo

Inspeccion del Gantry y mesa del paciente

Inspeccion Inspeccione el equipo para detectar anomalias tales como arafiazos y abolladuras,
asi como también suciedad.

Tratamiento De encontrar alguna anomalia, contacte al representante.

Limpie cualquier suciedad de ser necesario.

1. Tapa frontal y abertura del gantry.
2. Mesa del paciente y ¢ neta
MARTIN A, MAZZA
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Proyecto de instrucciones de uso

3. Fuelle de la mesa
4. Tapa de la seccién inferior de la mesa del paciente (Inspeccionar moviendo el tablero de
mesa a su posicion final delantera.)

Registros de inspeccion:

El formulario para el registro de los resultados de las inspecciones diarias se encuentra en la
siguiente pagina.

Detalles de la inspeccion Ubicacién | Horario | Resultados

Al iniciar  |Controlar el funcionamiento de los pulsadores ePanel deAl Inicio
indicadores para detectar anomalias. Operaciones|

Verifique que no haya obstaculos como sillas oEspacio  deAl Inicio
cestos que estén dentro del rango de operaciénjoperacion
del gantry y mesa del paciente. del equipo

Inspeccione si hay Cableado Al Inicio
desconexiones, torceduras anormales y curvas
en el cableado.

| apagar  Controlar el funcionamiento de los pulsadores ePanel deAl Apagar
indicadores para detectar anomatias. Operaciones

Inspeccione el equipo para detectar anomaliasGantry YAl Apagar
tales como arafazos y abolladuras o suciedad. mesa dell
paciente

Inspeccion Periodica

Basicamente, recomendamos que las inspecciones periddicas de este equipo se tleven a
cabo cada seis meses. Estas inspecciones deben ser realizadas por un técnico de servicio
Capacitado para asegurar que se cumplan las normas de seguridad pertinentes y proteger
el equipo. Pdéngase en contacto con Hitachi Medical Corporation o uno de nuestros
distribuidores certificados de asistencia para programar una inspeccién.

Limpieza de Equipo

Al limpiar el equipo, asegirese de que ningln liquido entre en su interior. Tenga especial
cuidado de evitar que los liquidos entren en los espacios entre las teclas y botones de
operacién al limpiar el panel de mandos y el intercomunicador.

No utilice disolventes tales como diluyente o benceno para limpiar. Si lo hace, podria dafar la
pintura o revestimiento.

1 Limpieza de consola de operador

Use detergente neutro (pH: 6.0 a 8.0) para la limpieza. Sumerja un pafio suave como una gasa
en el detergente y limpig,suavemenge las manchas. Es importante evitar que se derrame el

detergente. P
-~ /
P T
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Proyecto de instrucciones de uso

2 Limpieza del gantry y mesa del paciente

Use detergente neutro (pH: 6.0 a 8.0) para la limpieza. Sumerja un pano suave como una gas.
en el detergente y limpie suavemente las manchas. Es importante evitar que se derrame el
detergente. Al limpiar la sangre u otros fluidos corporales o residuos del gantry o mesa del
paciente, aseglrese de usar guantes desechables y utilizar el etanol para desinfectar el
equipo. Después de limpiar las manchas, limpiar inmediatamente el detergente y etanol
utilizando un pafio bien escurrido para no dejar ningln residuo. Zonas 1 a 4 en la siguiente
figura se indican los lugares que se ensucian facilmente. Aseglrese de inspeccionar estas
areas y mantenerlas limpias.

Especificaciones

Gantry

Uso Cuerpo entero

Método Rotacidén continua
Velocidad de rotacion 0.8, 1.0, 1.5, 2.0 s/r
Ancho de colimacion 1.25 5, 10, 15, 20 mm
Tamafio al centro de rotacidn

NGmero de cortes 6 cortes/scan *

Didmetro de abertura del Gantry 750 mm

Campo de vista efectivo 430 mm

Angulo de inclinacion del Gantry -30° a +30°

* Puede variar de acuerdo a la posicion de la mesa.

Luz localizadora de posicionamiento Laser

*Nota El nimero indica el nimero de cortes de exploracion, no el nimero de cortes de imagen
de reconstruccidn.

10.1. Mesa del paciente

Método Cantilever

Material del tablero Fibra de Carbono

Altura 450 m (minima posicidén) a 1000 mm
Ancho 400 mm

Rango de movimiento del tablero 1560 mm

Rango maximo de exploracion 1200 mm

1500 mm cuando se coloca el apoyapiés adicional

Carga maxima 180 kg

150 kg con el apoyapiés adicional

Sistema emisor de Rayos-X

Método de emision Continuo (alta frecuencia)

Voltaje y corriente del tubo 80 kV: 10 mA a 225 mA

Corriente del tubo en pasos de 5 mA 100 kV: 10 mA a 225 mA

120 kV: 10mA a 200 mA

130 kV 10 mA a 180 mA

Precisién del voltaje 5%

Precision de la corriente Cuando la corriente excede los 20 mA +-10%
Cuando la corriente es de 20 mA o menos +-2

mA Maxima potencia de salida 24 kW (120 kv, 200 mA)

Potencia del tubo 1.42 MJ (2 MHU)

Maxima disipacién del anodo

Detector de rayos-x

Tipo Detector de estado sdlido
Cantidad de elementos 52 ch x 32 filas
Salida TN 52 ch x 6 rows
Ancho de los detectores” , 20 mm

- — / A
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Proyecto de instrucciones de uso

(Tamadno al centro de rotacion)

Detector de Rayos-X

Unidad procesadora de imagen
Monitor

Disco Rigido

imagenes

Unidad de DVD

Matriz de la imagen

Matriz del display

Ajuste del ancho de la ventana
32767)

Ajuste del nivel de la ventana

Sistema de un solo procesador
LCD de 2 pulgadas
2 unidades de 500 GB para mas de 200.000

Almacenamiento de 4,7 GB para 4000 imagenes

512 x 512
1920 x 1200
1 a 6000 cuando el valor CT va de 1 a

-2000 a +4000

(cuando el valor CT va de -32 768 a 32,767

Funcionamiento del sistema / Scan

1 Escanograma

Largo del Scan

Ancho del Scan

2 Scan normal

Tiempo del Scan

Medio Scan 0.55 segundos
Ancho de reconstruccién
3 Scan volumétrico

Tiempo por rotacion

Para colimacion de 10 m (0.625 mm x 16)
Paso del haz

Ancho de reconstruccidn

Para colimacién de 20 mm
Paso del haz

Ancho de reconstruccidn

4 Scan dinadmico

Tiempo de rotacién

Tiempo de scan continuo
scans

5 Scan Predictivo

contraste

6 IntelHEC

dosificacién

7 AutoMPR

MPR después del poceso de exploracion.
8 Seguridad de los datos
datos personales

150, 250, 350, 750, 1000, 1250, 1500 mm

0.625 mm X 8

0.80, 1.0, 1.5, 2.0 segundos

0.625, 1.25, 2.5, 3,75, 5.0, 7.5, 10 mm

0.80, 1.0, 1.5 s/r

0.5625,0.8125, 1.0625, 1.3125, 1.5625

0.625, 1.25, 2.5, 3.75, 5.0 mm

(1.25 mm x 16)

0.5625,0.8125, 1.0625, 1.3125, 1.5625
1.25, 2.5, 3.75, 5.0, 7.5, 10 mm

0.80, 1.0, 1.5s/r
100 seg. maximo. Tiempo de scan < 1 seg: 100

Scan para monitoreo de la concentracién del
Funcion de control automatico de
Esta es la funcién de creacion automatica de imagenes

Esta funcion es con el fin de proteger los

Display de la imagen / funciones de procesamiento

Manejo de la imagen .
Transmisién DICOM Grabadora CD/DVD
Display de imagen

Display multi cuadro

Ajuste del nivel de la ventana
Negativo / positivo

Supresion blanca

Ventana no lineal

Ajuste de ventana predefinido

Doble ventana TN

QLS
*";Wsr‘

Exploracion de imagen

Visor de imagenes
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Ajustes de predifinicion de ventana

Impresion (DICOM print)

Analisis Zoom de la imagen
Rotacion de la imagen en espejo

Rotacion

Filtros adaptabtes

Medicion de distancia y angulo Ajuste del ROI

Grilla

Comentarios

Deteccion de nivel Histograma

Cine display

Sustraccion y suma Adicién de una imagen Display de linea de corte
Valor del nimero CT

Perfil

Limpieza de pantalla

Calculo y relacién de volumen Analisis de funciones dinamicas Referencia del escanograma
Retoque

Correccion de la posicion

Real-time MPR SAG/COR modo
OBLIQUE modo CURVE modo DOUBLE modo TRIPLE odo
3D d splay Reconstruccion de superficie

Reconstruccion volumétrica Voxel transmission 3D

MIP (Mdxima Intensidad de Proyeccidn)

MinIP (Minima Intensidad de Proyeccion)

RaySum (Suma de Rayos)

MARP Plan de reconstruccién multidngulo

CEV- CPR CEV Vista interna)
CPR Reconstruccién planar curva

El modo de funcionamiento de este sistema es continuo con carga intermitente.

item Especificaciones
Maxima corriente permitida a maximo[130 kV, 180 mA
voltaje.
Maximo  voltaje permitido a  maximazZ2s mA, 100 kV
corriente

Combinacion necesaria de voltaje y corrientel120kV 200 mA
para maxima potencia de salida.

Potencia (Para 4 segundos a 120 kVY) 24 kKW
Potencia de entrada [Intermitente 30 kVA
Continua 3.1 kVA

MARTIN A. M ZZAt H AL S.A.
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Ganry y Mesa del Paciente

Gantry Peso 1,600 Kg
Mesa Peso 324 Kg
Unidad mm
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Consola del Operador
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Unidad mm

Consola del operador e intercomunicador 76 Kg
Monitor teclado y mouse 10 Kg

El monitor, teclado y mouse son genéricos.,

Especificaciones de Aplicaciones

Este sistema tiene las aplicaciones que se describen a continuacion.

(1)Proposito Médico

Examinacion CT (Imagen Diagnéstica)

(2) Tipo de Paciente No hay ninguna restriccion en la edad, la nacionalidad / raza o
region de un paciente. El funcionamiento normal de la mesa del paciente esta garantizada
para cualquier peso corporal inferior o igual a 180 kg. Las personas que pueden someterse
a los exdamenes que utilizan este equipo incluye no sélo a los individuos afectados, sino
también a las personas sanas. El examen se lleva a cabo sélo cuando el médico reconoce la
necesidad de llevar a cabo uno.

(3) Region del cuerpo

Se debe minimizar el movimiento en la parte del cuerpo a estudiar

(4) Calificacion de los operadores
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Los mismos son médicos y técnicos radiologos (personal calificado). Este €quipo no req ,'er{ m >
entrenamiento especial, siempre y cuando el operador esti calificado. Después dig 7, el )
instalacion, nuestro representante de servicio ofrece formacion sobre métodos de uso de\{gy -
equipos basados en el manual de instrucciones. >
(5) Condiciones de funcionamiento
Este sistema estd disedado para ser utilizado en una zona de radiacién controlada a la
temperatura y humedad especificadas. Se supone que este sistema serd utilizado todos los
dias

(6) Principio de Operacion

El principio basico de los sistemas de CT se basa en el siguiente teorema demostrado por el
matematico austriaco J. Radon. "Un objeto de 2 o 3 dimensiones puede ser reproducido
unicamente desde el conjunto infinito de sus datos de proyeccion." Aqui, un sistema de CT
muestra una seccion transversal del objeto por la imagen de la distribucién del coeficiente
de absorcién de rayos X a través de la reconstruccion de uso de los datos de atenuacion de
rayos X como los datos de proyeccién.

En caso de cambios en el funcionamiento de este equipo suspenda su uso y
contacte al departamento técnico de HMedical

No utilizar en atmdsferas inflamables.
Evite derramar cualquier tipo de liquido sobre el equipo.
No realizar estudios en pacientes Cuyo peso exceda el permitido.

Precauciones de Compativilidad Electromagnetica (EMC)

Este sistema estéa disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que figuran en los
cuadros 2.2-1 a 2.2-3 de acuerdo a la Norma EMC.

(1) Hay que prestar especial atencién a la compatibilidad electromagnética
cuando se utilicen

equipos médicos. Instalar y utilizar este sistema de acuerdo con las precauciones para la
compatibilidad electromagnética (EMC) previstas en el punto 2.2.10. Ademaés, para el
ambiente de instalacién y suministro de energia, por favor refiérase a la descripcién que
figura en la Guia de Planificacion de Sitios.

2) Prevencion de interferencias electromagnéticas

No utilice este sistema en un lugar adyacente a una fuente de inferencia electromagnética. Si
usted tiene que utilizar este sistema en un lugar cerca de dicho equipo, asegurarse de
antemano que el sistema funciona normalmente en un ambiente asi. La fuente de la
interferencia electromagnética incluye equipos médicos, equipos de comunicacién y antenas
de radio y televisién. No es facil de identificar la causa de la interferencia electromagnética.
Al intentar identificar la causa de la interferencia electromagnética dada, compruebe los
siguientes puntos.

- 5i la interferencia es intermitente o continua.

- Si el funcionamiento del sistema o la imagen se ven afectados por la interferencia

- Si algun tipo de equipo electrénico es utilizado cerca del sistema

- 51 una antena de comunicacién o radiodifusion ha sido instalada cerca del sistema.

Los chequeos anteriores le ayudaran a identificar si el sistema o el entorno operativo es
responsable de la interferencia electromagnética. Si no puede identificar la causa de la
interferencia electromagnética tras la realizacion de los examenes anteriores, pongase en
contacto con nuestro responsable.

(3) Ruidos transitorios pueden entremezclarse con las imagenes en la pantalla
LCD de este
sistema debido a la interferencia electromagnética de radiofrecuencia. Al médico a cargo se
le pide juzgar si el ruido debido a la interferencia electromagnética genera efectos adversos
en la calidad de la imagen y el diagndstico subsiguiente.

(4) Utilice este sistema en los entornos electromagnéticos que figuran en
los cuadros siguientes:

Cumplimiento de la prueba de emisién electromagnético y de orientacion para el entorno
electromagnético

Guia y declaracién del fabricante - Emisiones Electromagnéticas ]

e
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El Supria es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. EL clie t:e;Q
el usuario del Supria debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno. 2 e
Prueba de Emision Cumplimiento Entorno electromagnético - Orientacion i
Ermision RF Grupo 1 El Supria utiliza energia de RF sdlo para su
funcionamiento interno. Sus emisiones de RF
son muy bajas y no causa interferencias en
CISPR 11 equipos electrénicos cercanos.
Emision RF El Supria es adecuado para su uso en todos l0s
Clase A establecimientos que no sean domésticos y log|
CISPR 11 conectados directamente a la red de
Emision  Arménica  IEC] ) alimentacion publica de baja tension que
61000-3-2 No aplica alimenta a edificios empleados con fines
Fluctuacion de Voltaje domésticos.
Emision Flicker ,
No aplica
IEC 61000-3-3

Cumplimiento electromagnético

Prueba de inmunidad y Orientacién para el entorno el

ectromagnético (1)

uia y declaracion del fabricante - Inmunidad Electroma

gnética

El Supria es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. EL cliente o
el usuario del Supria debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba IEC 60601 rueba deEntorno  electromagnético -
inmunidad Nivel de Prueba cumplimiento Orientacion
Descarga +6 kV Contacto |6 kV Contacto |Los pisos deben ser de madera,
Electrostatica  |+8 kV Aire +8 kV Aire hormigén o ceramica. Si los suelos
(ESD) tienen material sintético, la
IEC 61000-4-2 humedad relativa debe ser al
menos 30%,
Transitorios + 2 kV para t 2 kV para La calidad de la red eléctrica
eléctricos alimentacion alimentacion debe ser la de un entorno
rapidos eléctrica eléctrica comercial u hospitalario.
IEC 61000-4-4  |+1 kV lineas de 1 kV lineas de
entrada y salida  entrada y salida
Onda +1kV linea a linea t1kV lineaalinea [La calidad de la red eléctrica
IEC 61000-4-5 |L2KVlineaatiera  2KkV neaatiema (debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario.
Caidas de<5% Ur No aplica La calidad de la red eléctrica
tension, (>95%, dip in Ur)No aplica debe ser la de un entorno
interrupciones  |Para 0.5 ciclos No aplica comercial u hospitalario. Si el
breves y|40% Ur usuario del Supria necesita un
variaciones  de((60% dip in Ur)k5% Uy funcionamiento continuo
tension en las|Para 5 ciclos >95%, dip in Uy) |durante las interrupciones del
lineas de({70% Uy Para5s suministro eléctrico, se
suministro (30% dip Ur) recomienda que el Supria sea
IEC 61000-4-11 Para 25 ciclos alimentado por una fuente de
<5% Ur alimentacién ininterrumpida o
(>95%, dip in Up) una bateria.
Para 5 s
frecuencia 3A/m 3A/m Campos magnéticos de
(50/60 Hz) frecuencia  industrial  deben
campo tener los niveles caracteristicos
magnético de una ubicacidén tipica en un
IEC 61000-4-8 entorno comercial u
hospitalario.
Nota: Uy es la tension a.c. de la red antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Prueba de inmunidad y de orientacién para elentorno electromagnético (2)

uia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética
El Supria es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
el usuario del Supria debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba  def1 C 60601 Nivel de
inmunidad Cumplimiento |[Entorno Electromagnético -Orientacion
Nivel de Prueba
RF 3 Vrms 3V No se  deben usar  equipos de
Conducido comunicaciones de RF portétiles y moviles
150kHza80MHz 3 V/m cerca de ninguna parte del Supria
IEC 61000- incluyendo  cables, la distancia de
4-6 3 V/m separacion recomendada se calcula a partir,
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
RF Radiado |80 MHz a 2.5 GHz transmisor.
IEC Distancia de separacién recomendada:
61000-4-3

d = 1.2 ***raiz cuadrada***P

d=1.2 **raiz cuadrada**P 8OMHz to
800MHz

d = 1.2 **raiz cuadrada**P 800MHz to 2.5
GHz

Donde, P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segln el fabricante
del transmisor y d es la distancia dei
separacidn recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores
de RF fijos, segln lo determinado por un
estudio electromagnético, a) debe ser
menor que el nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia. b) Se pueden
producir interferencias en las proximidades
de los equipos marcados con el siguiente
simbolo:

)

NOTA  1:A 80 MHz y 800 MHz » e aplica el mayor rango de frecuencia.
NOTA 2:

Estas directivas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras,
objetos y personas.

NOTA® Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de
radioteléfonos (mévites/ inalambricos) y radios moéviles terrestres, radio AM y FM
b) y emisoras de television no se pueden predecir tedricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe
considerarse un estudio. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que
se utiliza el Supria excede el nivel de conformidad indicado anteriormente, el
Supria deberd ser observado para verificar su normal funcionamiento. Si sel
observa un funcionamiento anormal, puede ser necesaria la reorientacion o
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"6’70

En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades deben ser|
inferioresa 3 V/m.

reubicacion.

(5) Cuadro Muestra la distancia de separacion recomendada entre este sistema y el equipo de
comunicacién del tipo RF mévil o portatil.

Cuadro Cumplimiento electromagnético Prueba de inmunidad y Orientacion para el
entorno electromagnético (3)

Distancias recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
y el Supria
El Supria es para uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF|
estan controladas. El cliente o el usuario del Supria puede evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y el Supria como se recomienda
a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida méaxima del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisor
Potencia maxima dem
palida del transmisor |, 417 2 80 MHz 80 MHz a 800 MHz (800 MHz a 2.5 GHz
d = 1.2 ***rqjz?*p d = 1.2 **raiz****P |d = 2.3 ***raiz?**p
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.380 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida maxima
recomendada d en

metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la

potencia nominal maxima de salida del transmisor
NOTA 1:
frecuencia.

NOTA 2: Estas directivas pueden no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion se
ve afectada

por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

no mencionada, la separacion

en vatios (W).
A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacion para el mas alto rango de
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