"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, | OIBRGSICION NO l2; ;0 l 4

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS alres, 09 MAR 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001898-14-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

" por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca NEUSOFT, nombre descriptivo Sistema de Tomografia Computada CT
Scaner y nombre técnico Sistema de Expioracién por Tomografia Computada, de
acuerdo con lo solicitado por BIONUCLEAR S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 4 y 5-42 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1144-45, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articuto 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ.ctores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
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ANMAT
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
1
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-001898-14-9

2014

A}

DISPOSICION No

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.




PROYECTO DE ROTULO

h 09 MAR 2015

Fabricante: ‘Neusoft Medical Systems Co. Ltd.

Direccion: No 16 Shiji Road. Hunnan Industrial Area Shenyang, Liaoning, CHINA 110179

Importador: BIONUCLEAR S.A
Direccion: LIMA 369 PISO 1 "D” -CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA

I
Denominacidn genérica: Sistema de tomografia computada CT scanner

Modelo: Neuviz 64e

Neuviz 64i
Marca: Neusoft
SERIE: XX XX XX
FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX
VENCIMIENTO: XAXXKIXX

VER INSTRUCCIONES DE USO.

Directora técnica: LIC .Alberto L. Bonabelio

'venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias’

Producto Autorigad¢ porlaANMAT: M-1144-45
5ION R S.A BION S.A.
FUDERMID CIRESTO i
g A!I;erto L. Bonabeko Ing. Af!e&irtpl,- g_ﬁgberro

/




, Tablero sin metal y extensor, Unidad del Tubo Insercién del tubo,

Colimador, Fuente de suministro de energia.
e Accesorios de Acuerdo con la solicitud del cliente.
¢ Literatura técnica.

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda:

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

Fabricante: NEUSOFT MEDICAL SYSTEMS CO, LTD

Direccién No 16 Shiji Road. Hunnan Industrial Area Shenyang, Liaoning,
CHINA 110179

Importador: BIONUCLEAR S.A

Direccion: LIMA 369 — CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA

Equipo: Sistema de Tomografia Computada

Modelo: Neuviz 64e
Neuviz 64i
Marca: NEUSOFT

Serie: S/N XX XX XX
Producto AutorizadoporlaANMAT: PM-1144-45

Directora técnica: LIC .Alberto L. Bonabello

“wenta exclusiva a profesionales e institukio esénitarias"

Ing. Alberto LeBonabeko DIRECTOX TRCNICD
Ing. Albefto L. Bonabello



Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Reqyls
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos
posibles efectos secundarios no deseados;

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del :é? d

1.4 Conformidad

c €o197 ‘

Este producto estd en conformidad con el Requerimiento Esencial de la
directiva del consejo MDD 83/42.

NeuViz 64 System Scanner CT cumple con los siguientes estandares de la
lista que sigue:

IEC 60601-2-44:2001+A1:2002/ EN 60601-2-44:2001+A1:2003 .

IEC 60601-1-4:2000 / EN 60601-1-4:1996+A1:1999

IEC 60601-1-6:2004/ EN 60601-1-6:2004

IEC 60601-1-2:2001+ A1:2004/EN 60601-1-2:2001+A1:2006
IEC 60601-1-1:2000/EN 60601-1-1:2001

IEC 60601-1:1988+A1:1991+A1:1995/EN 60601-1:1990+A1:1993+A1:1985
Equipos asociados de NeuViz 64 IEC60601-2-32:1994/ EN 60601-2-32:1994
Ensamble de fuente de rayos- X de NeuViz64i IEC60601-2-28: 1993/ EN
60601-2-28:1993
NeuViz 64 con la proteccién de radiacién de acuerdo con IEC60601-1 3 1984/
EN 60601-1-3:1994

Tabla 1-1 Clasificacion IEC60601

Calegoria A prueba de Equipo de clase |
golpes
__Nivel A prueba de golpes Parte Aplicada Tipo B
Nivel de proteccién contra Dispositivo Ordinario
ingreso de liquido
perjudiciadl ., ~ *~ -
Interferencia con otro ) IEC 60601-1-2 Grupo
- € aparato 1, Dispositivo Clase A
® O Ei modo de operacién Operacidn confinua con
2 é . , cargado intermitente
*ég -5 .Grado de seguridad El equipo no es
— . ‘contra el medio ambiente . adecuado para uso en
.- L - con la mezcla de presencia de una
\g" oy ~ anestésicos inflamables mezcla anestésica con
o 0 con aire , oxlgeno o aire, oxigeno o
& P mogbxldo de nitrdgeno mopdxido de nitrégeno |
i
Propiedad EMC
Definicion: EMC (compatibilidad electromagnética) es la capacidad del
= o dispositivo para restringir las perturbaciones electromagnéticas de otros
o o aparatos sin producir perturbacion electromagnética similar a otros aparatos.
gg > Este escaner CT causara perturbacién electromagnética a otros aparatos ya
X ea por el aire o {os cables de conexion. El disefio de este producte cumple
e con los estandares EMC.
m 1
e ota:
a + El uso de aparatos tales como teléfonos celulares, transmisores-receptores, o control

e radio cerca del escaner CT pueden
| producto. Apague los aparatos arriba
ografia computarizada '

w remoto de juguetes que transmiten ondas
> interferir con el apropiado funcionamiento
menclionados si estan cerca del escaner de t

ojjageu



* Mantenga este aparato tan lejos como sea posible de otros dispositivos electrémcos
durante la instalacion,

I a
+ Asegurese de utilizar los cables suministrados o designados por*z.lﬂ'
conecte los cables de acuerdo con las regulaciones de instalacién.

Ls‘
= Por favor utilice los periféricos especificados que se pueden conectar ‘eon” Esfg’”
producto. Evite el uso de otros dispositivos no especificados, o la propiedad de EMC
podria ser reducida,

+« Nunca intente modificar este producto. L.as alteraciones en el producto podrian
conducir a !a reduccion de las propiedades de EMC. Las alteraciones incluyen:
alteracion de los cables, la alteracién de la instalaciéon del sistema/la disposicion, la
alteracién de la configuracién del sistema/componentes, alteracién del sistema
fijado/métodos accesorios, etc.

+ Asegurese de que todos los pernos estén ajustados después del mantenimiento.
Pernos flojos pueden llevar a la reduccidn de las propiedades de EMC.

Medidas resueltas relacionadas a la EMC

+ Mantenga otros dispositivos lejos de este producto para reducir las
perturbaciones electromagnéticas.

» |a perturbacién electromagnética se reducira mediante el ajuste de la posicion /
angulo entre el sistema y otros aparatos.

« La perturbacion electromagnética se reducira por la alteracion de la posicién de
la conexidn de cables de senal / alimentacidn de otros aparatos.

« La perturbacidn electromagnética se reducira a traves de la alteracion del canal
de la potencia de otros aparatos.

Resumen del Sistema
Este sistema utiliza una sefial de rayos X atenuada para reconstruir imagenes del
w cuerpo con el propédsito de diagndstico clinico después de que los rayos X penetren el
& Q cuerpo escaneado.
2;_,‘____%_ Principio de Operacion
és del posicionamiento del paciente, esta disponible para establecer la
planificacién de exploracién apropiada en el panel de control y comenzar la exploracién.

—
® na vez que una exploracion comienza, la gria gira alrededor del paciente mientras se
) descarga del tubo de rayos-X. Los detectores colectan y transforman los rayos X en
& ?  sefiales electronicas después de que los rayos X penetran en el cuerpo.

» Entonces, el DAS (Sistema de Adquisicion de Datos) adquiere sefiales electronicas y las
= . convierte en sefales digitales, llamadas datos en brutp y es repibido por la consq[a del
@ o computador. La consola del computador a continuacién, realiza la reconstruccion de
?% ' en basada en los datos en bruto y muestra las imagenes reconstruidas en la
g pantalla. Lag imagenes también se pueden imprimir como peliculas a través de la
°3 creacion de imagenes por laser y se transfieren en formato DICOM. Las imagenes se
- den guardar en varios tipos de medios de almacenamiento tales como CD / DVD-

< ROM y disco duro. ;
o

Composicion del Sistema

ol
%
>

El sistema incluye tres componentes principales y algunos equipos periféricos. Los tres

IGenerador HV




FMédulo fuente de rayos-X 1 “instalado en la grua. y
. Detector 1 Instalado en la groa. 1
! .Cama 1 _ Instalada en la habitacién de escaneo 6

Tabla 2 1 Tabla de Com osicidn de| Sistema

o R C specificacic
Consola 1 Instalada en [a sala de operaciones.
UPS 1 Opcional, instalado en la sala de distribucién
de energla
| Monitor remoto _ 1 Instalado en la sala de operaciones. o
[ Mini Control Compensado 1 instalado en |a sala de distribucion de energia |
Estabilizador de voltaje CA I
3 - - - = T — - —-= . . !
" Imagen computarizada 1 Instalado en [a sala de operaciones.
Sistema de Procesamiento
Interfaz \nyector 1 Los siguientes 4 tipos de inyectores se pueden
utilizar:
1.DDI-200C £ ® Tubo Individual £ © (No se
puede utilizar en EE.UU.)
2.0DI1-400C (Tubo doble) (No se puede
|. utilizar en EE.UU.)
: 3.MEDRAD Stellant ® SX£ tubo lndlvldual £
®
i 4. MEDRAD Stellant D £ ® de doble tubo .
| Monitor ECG El siguiente soporte (Modelos Selectivos) i |

1.Mindray Monitor de Paciente Mindray PM- 1

u % 9000 Express

Po > _ 2.Philips M8105A ol

& <-,-_—7.__lntrodu00|on a los Diferentes Componentes del Sistema |

a4 Grua

L La Gria es el componente nlcleo de la tarea de exploracién. Su principal funcién es
TS llevar a cabo la exposicion de rayos X y la adquisicién de datos. Ademas del tubo de

rayos X, generador de HV (Alto Voltaje), y el sistema de adquisicién de datos, la Grua

f incluye los siguientes componentes cuya informacién detallada se da en la seccion
siguiente:
+ Panel de control
* Interruptor de encendido
» Pantalta Digital y Parada de Emergencia
- * Localizador Laser |

nerador HV
£l generador de Alta Tensidn consta de la caja de HV (alto voltaje CHASIS COMPLETO
X4219) y AC / INV caja (AC / ENSAMBLE DE CHASIS INVERSOR, X4219). I

m
g3 :>U Fuente de Rayos X Médulo
g w E!Mbdulo de la fuente de rayos-X consiste del Tubo de rayos-X, componentes de! tubo
§ 3 derayos-Xy de colimacién. i
: Detector '
El sisterma detector estd montado en la grua. |
Cama
La Cama lleva a los pacientes a la posicidon de escaneoc en la Groa de
exploracion.

Se compone de los siguientes componentes: l'

« Parte superior de la Cama - de forma independiente puede entrar o salir de
la gria desde la cama, y puede moverse hacig arriba o hacia abajo;

- Boton liberador de la Cama -que consta de dos botones, uno a cada lado
de la cama;
» Conmutador de Pie para liberacion de la Cama
- Pisar para liberar la Cama. La Cama/puede ser movida manualmente a la
posicién apropiada.
- Liberar: puede traba la Cama. La Cama no se puede mover.

La liberacion Rapida ¢ de Emergencia de la Cama se puedé lograr
presionando el Botén de liberacién de la Cama a cada lado de la cama. Esto




destraba la cama de su mecanismo de accionamiento y permite que sea
movido manualmente. Pulse los interruptores de nuevo, y la cama_es
bloqueada y no se puede mover manualmente.

A 20

ADVERTENCIA;:
* «la Cama soporta un peso maximo del paciente de 205 kg.

Nota:

+ Los materiales de amortiguaciéon y la almohadilla cumplen con la
norma ISO 10993 para la biocompatibilidad. Estos materiales no
causaran reacciones alérgicas cuando son tocados por los pacientes.

* Los métodos de limpieza y materiales que tienen un conocido
historial de no ser alérgicos son empleados.

+ La Cama se desplazara de retorno cuando el escaner se inicia.

Consola
La Consola incluye los siguientes componentes principales:

+ Monitor

«Caja CT '
» Gabinete de la Consola .
I

La computadora de la consola es |la unidad central de procesamiento y
procesador de datos del escaner CT. A través de la computadora de la
consola, tareas tales como la planificacion de la exploracion, el control de

ﬁb__ﬁlaracifm, buscador de imagen/paciente, la salida de imagen, la
transferencia de la imagen y demas, se pueden completar.

A

ADVERTENCIA:
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* Un software de operacién diferente / datos de imagen, la instalacién o la
actualizacién de software en un disco dure local no esta permitida.

* No conecte el receptaculo de toma de energia multi-ranura dentro del gabinete
& de la Consola con cualesquiera otros dispositivos excepto el monitor; consola
& de la computadora y el interruptor de encendido para el hub y la Caja CT.

ajaCT
La caja del CT consiste en varios botones para controlar la Grua, la Cama, la
exposicion de Rayos-X y el sistema de intercomunicacidén. Para obtener mas

informacidn, consulte la seccidn correspondiente.

g
P |
» Mini control compensado de estabilizador de voltaje CA

La alimentacion de voltaje estabilizado alterno de tres fases proporciona la

tensidon alterna estabilizada para todos los componentes. !

1.Tipo: SBW-Y-100 '

2. Potencia Nominal: 100kVA .

3. Corriente: 152A . .

4. Rango de voltaje: 380 V + 20% ’

5. Voltaje de Salida: 380V

6. Precision de Regulacidn del Voltaje: 2%

7. Frecuencia: 50 Hz

Monitor Remoto



Un monitor secundario que montado en la sala de exploracién es para visualizar las
imagenes.

UPS (Fuente de Alimentacion Ininterrumpida)

1. Tipo: SUA3000ICH
2. Voltaje Nominal de Salida: 230 V
3. Capacidad de Potencia de Salida: 2700W/3000VA

Sistema de Procesamiento de Imagenes Computarizado

El sistema de procesamiento de Creacion de imagenes computarizado
incluye la Consola y la maquina de reconstruccion.

1. La configuracién minima

a. Consola: CPU Xeon (R); Hard drive> 500 GB
b. Maquina de reconstruccién: CPU 2 * Xeon (R); Hard drive> 1,5 T8

2. Software: Neuviz 64i (incluyendo software de sistema y estacién de
trabajo.). AVW

La estacion de trabajo AVW es una estacién de trabajo de diagnéstico
independiente que permite al médico examinar y procesar imagenes clinicas
interferir con el funcionamiento del escaner.
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a Estacién de trabajo AVW esta conectada al sistema del CT a través de un
enlace de comunicacién de datos de alta velocidad.

o[jaqeuo

3. Versidn del Software: 1.0

Grua
Panel de Control

En los lados derecho e izquierdo de la parte frontal y posterior de la Grua, hay

panel de control respectivo. El pulsar los botones de los paneles de control
permite al operador el ingreso de la Cama y sacar la Cama, las operaciones
de subir y bajar la Cama y la operacién de inclinacién de la Groa para
posicionar a los pacientes para su exploracion.
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Fig. 2-1 Panel de Cont

rof
Tabla 2-2 Panel de Cont;bl/

[ 1~ TUzlaser encendido/apagado

[ 2 Pantalla Cero _
[ 3 Indice en cama dentro

e

78
2

- 7]_1,__

_+Inclinacién_

- Inclinacién
. Cama ariba

i
[N

4 e m .



4 Indice de Cama fuera 10 Camadentro
5 Rango de Segu_ndad {1 Camafuera
6 __Liberacion de Paciente 12 Cama abajo 2_ 0

i 1. Encendido / apagado de la luz laser: para encender o apagar )
laser internas y externas que se utilizan para el posicionamien o
paciente en el plano de corte.

2. Pantalla Zero: para ajustar la posicién actual de la Cama a cero.

3. Indice de Cama: hacer que la Cama se mueva una cierta distancia
hacia la abertura de la Groa. La distancia es aquella entre la luzZ laser
interna y externa.

4. Indice de cama fuera: hacer que la Cama se mueva una cierta
distancia hacia atras desde la apertura de la Grga. La distancia es
aquella entre la luz laser interna y externa.

5. Rango de Seguridad: para mostrar la extensidn segura del
movimiento de la Cama y la Gria.

6. Liberacion del Paciente: para mover la cama (fuera y hacia abajo) y la
Grua (inclinacién a cero) a las posiciones de liberacion mas facil del
paciente al final del procedimiento de exploracién. La Cama se mueve
a su maxima distancia de la Gria y disminuye a su altura minima.
Cuando se libera el boton antes de completar el proceso! todo
movimiento se detiene.

v “Buy
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Inclinacidn+: para inclinar la Graa alejandola de la Cama.

8. Inclinacién-; para inclinar la Graa hacia la Cama

clleqeucq ] opg
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9. Cama arriba: elevar la cama a una altura predefinida, mientras que la
Cama se esta moviendo hacia la abertura para mantener una distancia
relativa estable entre 1a Cama y la Groa. Si la posicién de la;Cama
alcanza 2 mm, la Cama no se movera horizontalmente.

10. Cama dentro: Si continia presionando el botén mueve la Cama
o hacia la apertura de la Gria a la velocidad de 100 mm/s. Una breve

wsién mueve la Camalmm.

11. Cama fuera: Si contintia presionando el botén mueve la Cama hacia
tras desde la apertura de la Gria a una velocidad de 100|mm!s
Cuando la Cama alcanza el punto mas lejano, libere y luego piesione
el botdbn de nuevo para bajar la Cama. Una breve presién mueve la
Cama 1mm.

capd v
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12. Cama abajo: hacer descender la Cama a una-altura predefinida
mientras que la cama se esta movlendca/hama atras a part:r de la
apertura para mantener una distancia refativamente estable entre la
Cama y la Grda. Si la posicionde la C fa alcanza 1770mm, |3 Cama
no se movera horizontalmente.

A

ADVERTENCIA:
+ Observar el estado del paciente cuando se opera la Caja CTy los




paneles de control.

Nota:
» Ni el botdn de Cama arriba ni el de Cama abajo pueden aSplegar
el movimiento de la Cama, Eﬁ ,

«Activar la Luz LED: Todos los hotenes de los paneles de contral se activan
sOlo cuando la Habilitacion de luz estd en ON, De lo contrario, no funciona.

sLa pulsacién breve de los botones de Cama dentro y Cama fuera se pueden
utilizar para un posicionamiento preciso en el CCT.

Interruptor de Energia

El interruptor esta ubicade en un lado de la Grua. Pulse [ para el
encendido y pulse para apagar [

Fig. 2-2 Interruptor de Energla

tfa % Este es el interruptor de alimentacién para el escaner de tomografia computarizada.
Tg Cuando la tensidn de la fuente de alimentacién es inferior a la requerida o se pulsa el
=5 &

G @ C botén de parada de emergencia, el escaner se apaga. Cuando la fuente de
83 entacion satisface el requerimiento o el botén de Parada de Emergencia se
2 restablece, es necesario primero cambiar a @ manualmente. Después de eso,
Ty reinicie el escaner.

e

[

3 »

5 > Pantalla Digital y Parada de Emergencia

Pantalla Digital

* Visualizacion de la Posicidon de la Cama: cinco segmentos LED digi-
tubos, rango: 0 ~ 1770mm

&

* Visualizacién de la Altura de la Cama: cuatro segmentos LED digi-tubos,
rango: Omm ~ 545mm

3
:i,, - isualizacion de la Inclinacién: cuatro segmentos LED digi-tubos, rango: -
®5 \ » 30,0 grados ~+30.0 grados.
= A
E 0
>

Parada de Emergencia

Fig. 2-3 Parada de Emergenci
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Localizador Laser

Rojo. En una emergencia, presione Parada de Emergencia, para cortar el
suministro de energia de la Grua y la Cama (el anillo colector, DMS y el
ventilador del radiador del tubo no dejaran de funcionar) para proteger la
seguridad del paciente y el sistema. Después de presionar el boton, el
angulo de inclinacion de la gria se detendra en su estado actual, y la
Cama dejara de moverse dentro de una distancia de 10 mm. Antes de
reiniciar el sistema, gire la perilla de Parada de Emergenci qtido

manual. 2 0

El botén de la Luz Laser para encendido/apagado conmuta para
y apagar el ldser de marcar. Para el posicionamiento preciso del paciente
en el plano de corte, pulse el botén de encender/apagar la luz laser.

El plano de corte es marcado por un haz de luz largo y delgado. El centro
de la abertura de la Grua estd marcado por haces perpendiculares mas
cortos y mas gruesos en la parte superior y los lados del cuerpo.

E! sistema contiene dos localizadores laser interinos, que estan situados

respectivamente en la parte superior izquierda y el lado derecho del centro
de la Gria en la direccion Z.

Ademas, el sistema tiene cuatro localizadores laser externos. Uno esta en
el lado derecho de la cubierta delantera de la Gria. Una esta en el jado
izquierdo de la cubierta frontal de la Grla. Los otros dos estan situados en
la parte superior de la cubierta frontal de la Grda, que emiten un haz de
laser en cruz.

Cuando el localizador laser esta activado, el campo de luz laser indica el
corte central a ser escaneado.

La precision del localizador [4ser interno es de £ 1 mm.

La precision del localizador laser externo es de £ 3 mm

A

ADVERTENCIA:

E“:—EE' « El circuito del equipo se encuentra en la parte interna del médulo

=
=

a
2
g
£

Localizador Laser, y el dafio a la superficie del anodo puede
conducir a una falla del Localizador Laser.

* No mire directamente al haz laser.

 El uso de instrumentos opticos, como las gafas con gran dioptria o
espejos, con este producto incrementa el riesgo de sufrir lesiones
oculares. Asegurar que, para los exgmenes de la cabeza, el
paciente use lentes de proteccion para Jos rayos laser activados.
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= 2 : cuando el tubo esta listo para la exposicion. De lo
'-:” ~——l ] _ contrario, estd APAGADO.

g2 &%i Cama arriba _ Pulsar para elevarla Cama. /

C Detener Escaneo Presione para detener la exploracion y la

70
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* No es necesario el uso de un ventilador en el médulo del Localizador
Laser; sin embargo, una buena circulacién de aire cerca del eg
estar garantizada.

o
et
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descomposicién, la modificacién, el vandalis el

» Los dafios causados por el desmontaje no autori:@o, la
Localizador Laser no esta incluido en la garantia.

Caja CT I

La Caja de Tomografla Computarizada (CT) tiene un panel de
visualizacion, que muestra el estado de la Gria y la Cama, y un panel de
control del escaneo.
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Fig. 2-4 Caja CT

Tabla 2-3 Lista de Botones de la Caja del CT

DTS Sl SRR ih_‘(;.l-, TR escrpcén i IS
:"Eﬁffuata de advertencia

Visualizacién de la Informacion de advertencia.
| Altavoces A través de la cual se pueden escuchar sonidos.
MMicréfono Para difundir su voz en la sala de exploracidn.
[ Inclinacion - . Pulse para inclinar la Gria hacia la Cama.
Inclinacion+ . Pulsar para inclinar la Grua alejandola de la
- Cama.
Interruptor Intercom Pulse para hablar con el paciente en sala de

exploracién. De lo contrario, la voz desde la sala de
exploracién se puede escuchar,

Iniciar Escaneo Pulse para confirmar el escaneo y comenzar la
exposicion a los rayos -X. Se pone de color verde

- exposicion a los Rayos-X. S¢'vuelve verde
durante la exposicidén de
contrario, estda APAGAD

. — R - - o=

Tabla 2-3 Lista de Botones de la Caja del CT
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Cama dentro
(Couch in)

Liberacién del Paciente
(Patient Release)

Cama fuera
{Couch out)

ll Cama abajo {Couch down)

[ Habilitar
={Enable)

—

Parada de Emergencia
(Emergency Stop)

' Lampara de Advertencia de

Radiaci6n {Radiation Warning
Lamp}

Controles de Volumen para

Escuchar (Listen Volume
Controls)

ntroles de Volumen para
Hablar (Speak Volume Controls)

GO

. Pulse para bajar la Cama.

iR A NOMIDICRRA T -+ ey LM o1 digh DESCTIPCION , W i -~ 2

Si continla presionando eI
Cama en la abertura

es 1770mm Una breve pulsacién mueve la | |

_Cama 1mm. _ .
Para mover la Cama (fuera y hacia abajo) y:

la Grua (a inclinacion cero} a las posiciones !
de liberacion mas facil del paciente al fina’
del procedimiento de exploracion. La Cama
se mueve a su maxima distancia desde la
Grua y se reduce a su altura minima.
Cuando se libera el botdn antes de
completar el proceso, todo el movimiento se .

_detiene.

Si continda presionando el botdn mueve iz
Cama fuera de la abertura de la Groa
horizontalmente a una velocidad de 50 mm /
s. La Cama se detendra cuando la posicién
de la Cama alcance los 2 mm. Cuando la
Cama llega al extremo més distante, libere y
pulse de nuevo el botdn para bajar la Cama.
Una breve pulsacion mueve la Cama 1mm.

Después de ajustar la posicién de la Cama
y/o los grados de inclinacidén en la Consola,
mantenga pulsado el botdn para mover la
Grua y/o la Cama a la posicion deseada.

Detiene los movimientos de la Gria y la
generacién de Rayos-X en caso de una|
emergencia. :
llumina de verde durante la exposicion a los |
Rayos-X y se ilumina de amarillo cuando ef |
tubo esta listo para la exposicion. De lo ‘
contrario, estda APAGADO (OFF).

Para ajustar el volumen de |la voz que se
puede escuchar desde sala de exploracion

Para ajustar el volumen de voz durante la
conversacion con el paciente en la sala de
exploracién. ;
Pulse para preparar el proceso de escaneo.
Cambia a verde cuando esté disponible. De |
lo contrario, estd APAGADO (OFF). = _;

Tabla 2-3 Lista de Botones de la Cajadel CT /'

_ Nombre
Repita Ultima Serie
(Repeat Last Series)

" Continuar Serie Actual
Continue Current
| Series

Descripcion

Pulse para Repetir (éln explorar) el’

escaneo de la seri¢g’ anterior. Cambia

a verde cuando egta disponible. De lo
_contrario, esta eyOFF. ]

Pulse para Conffnuar el escaneo en la |

serie actual\CAmbia a verde cuando

esta disponible. De lo contrario, esta
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Botones de Ajustar WL & WW

Adicionalmente, hay una fila de botones en la CAJA CT para ajustar la
visualizacién del Nivel de la Ventana y del Ancho de |la Ventana por medio
de los prestablecimientos para WL y WW.,

Botén Rest para restablecer la presentacion de WL y WW.

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

2 % No Aplica
5 O
2o
=20
3G .
o3 4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
g.-« médico estd bien instalado y pueda funcionar correctamente y con
o-2 plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
8o ., frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya
% » que efectuar para garantizar permanentemente el buen
" funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
Comprobacion del Aseguramiento de la Calidad

. Revision diaria: Se deben hacer revisiones diarias para asegurar la mejor calidad
= 0 posible de imagen de su escaner. Los procedimientos para las verificaciones diarias
'-: n estas areas.
=

o .

gg N - Ruido: capa de agua cabeza del fantasma
—
2
%’3 \% - Ruido y Artefacto; cuerpo del fantasma
[
& n
S p * Comprobar mensualmente: Utilizar un programa recomendado en su instalacién para

los chequeos mensuales. Estos procedimientos deben realizarse por lo menos una vez
al mes.

- Resolucién Bajo Contraste: capa acuosa de la cabeza del fantasma
- Respuesta al Impulso: capa fisica de la cabeza de fantasma

- Espesor del Corte: capa fisica de la cabgza del fantasma, la cual
corresponde con todos ios espesores de co



Revisién diaria

Exploracién de la Cabeza

Para la capa de agua, una exploracién adicional de capa de agua de la cabgze el
fantasma se realiza con los pardmetros de exploracidn de rutina. Para todas 1z
imagenes, la ROl (regién de interes) debe ser establecida en el rango del centro de la
imagen del fantasma 7000 = 2000mm?. Compruebe el AV (Valor Promedio) y la SD
(desviacion estandar) si estan con 0 £ 4 UAy 7,2 £ 1,0 HU respectivamente.

- La capa de agua de la cabeza del fantasma es establecida en el centro
de la exploracion.

» Para explorar y obtener imagenes con los siguientes parédmetros de
exploracién.

Tabla 7-3 Protocolo de exploracién de la Cabeza

[Tipo de Escanes Axial |
Voltaje (kV) 120 kV 1
Corriente (mA} 200 mA
Rot. Tiempo (s) 1s !
Colimacién (mm) 32+*0.625 |

[Resoluciéon___~_ Estandar |

Tabla 7-4 Protocolo de reconstruccién exploracion de la Cabeza '

Espesor de la 5mm 1
Imagen _ i
[FOV {mm) 250 mm |
Filtro F20 j

Exploracién del Cuerpo

» Colocar el cuerpo del fantasma en el medio del circulo de la exploracion.

a

etros.

Q Para escanear y realizar la reconstruccion de imagen con los siguientes

ojtageuog " ouaAly 'Bul
21944
v /%géN g

§ ;’J Tabia 7-5 Protocolo de exploracion del cuerpo
3 [ Tipo de escaneo  Axial !
% Voltaje (kV) 120 kV ]
> Corriente (mA) 200’ mA )
Rot. Tiempo (s} 1s ‘ |
Colimaciéon (mm) 32 * 0.625 !
|[Resolucién __ Estandar_

Y

~vabla 7-6 Protocolo de reconstruccion de ia exploracion de! cuerpo

Espesor Imagen 5 mm
FOV (mm) 250 mm
Filtrar_ F20 __ I

oiteqauog
ca

WS W3l



I
Chequeo mensual

multi-pin capa de la imagen

Tabla 7-7 protocolo exploracién de Cabeza

Las siguientes son algunos estandares para la reconstruccion de |
* No hay artefacto en alguna imagen.
« El coeficiente de atenuacion del fantasma debe ser 99 £ 4 HUL

valor CT en la etigueta del fantasma mas ¢ menos 4HU) y el valor
Desviacién Estandar 17,5 £ 2,6 HU.

| A

Precaucién:

i+ Para explorar y obtener imagenes con los siguientes parametros de analisis.

Tipo de escaneo Axial

Voltaje (kV)_ 120 kV
Corriente (mA) 200 mA
Rot. Tiempo (s) 1s _
[Colimacion (mm) 32 *0.625
Resolucion Estandar___

Tabla 7-8 Head exploracidn reconstruccidén protocolo

Espesor Imagen 5 mm
FOV (mmL 250 mm |
Filtrar F20

I
E—0]
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» lidad siguientes:
A
5
]
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l perspex.

* No hay artefactos en alguna imagen.

« Las funciones siguientes se pueden distinguir;

20

* Todas las mediciones deben ser realizadas separadamente en una
pequeiia ROI en el rango de area de la aguja y region selecclonada
Debido a que una variedad de materiales son usados, los coef’mentes
de atenuacién actuales son diferentes de los enumerados en Ia lista.
El valor en la etiqueta de la imagen debera ser adoptado en esta
situacion,

* Para todas las imagenes, la ROI sera alrededor del centro[de Ia
imagen del fantasma 14000 £ 1000 mm?® Y la ROI no debe tocar Ia
columna de teflon o el orificio del agua.

pin multi capa de la caheza del fantasma se encuentra en el centro de analisis.

segurese de verificar la calidad de la imagen en el cumplimiento de las normas de

Todos los orificios de distinguir (siete filas) aparece en la/imagen de las columnas




Cinco de las seis columnas de bajo contraste en el cuerpo de nylon puede ser

observado.
» El siguiente estandar (Valor CT) del coeficiente de atenu
distintas columnas se deben seguir: ‘2
Tabla 7-9 Lecturas de absorcién 0 1
ombrejdelaiColumnagiAlcancelieilyalotHll
FAgua'. =« 0+4HU :
Polietileno -85+ 15 HU '
[Teflon, ~ __ __ 1010£50HU_ |
|
Tabla 7-9 lecturas de absorcién |
[E} iAlcancesdelivalonC 1)
columna :
Perspex _ +05 £ 15 HU ] i
Lexan +125+ 15 HU ] |
tﬂylon : 95+ 15 HU |
Nota: '

Todas las mediciones deben ser realizadas por separado en una pequefia ROl en
el rango de area de la aguja seleccionada y la region. Debido a la variedad de
materiales que se utilizan, los coeficientes de atenuacién actuales son diferentes
de los enumerados. El valor en la etiqueta de imagen debe ser adoptado en esta

situacién. |
- - ”» - - - - - J

3 ® 3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
o % implantacion del producto médico; '
c& ¢ NoAplica i
LTS —
"; Dﬁ 3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia recnproca
g’glw%maaonados con la presencia del producto médico en investigaciones
§8 o tratamientos especificos;
o
)

AVISO: Las exploraciones de CT pueden causar interferencias con
dispositivos implantables, como marcapasos o neuro-estimuladores, y pueden
provocar cambios en su funcionamiento. Consulte con el asistente/linea

%2
>
@
0O
4

g nica del Servicio técnico del fabricante de dispositivos implantables
29 antes de la exploracidn. Respete también los avisos e instrucciones para los
ot eradores del fabricante de dispositivos implantables.

RN

f’;: o 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
i P2

protector de la esterilidad y si corresponde la indicacién de los
métodos adecuados de reesterilizacion;

1
No Aplica

1

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la
limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacién si el producto debe ser reesterlllzado,r asi como

cualquier limitaciéon respecto al numero posible de reutlhzacnones
No Aplica

En caso de que los productos médicos deban sgr esterlllzados antes
de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberén estar
formuladas de modo que si se siguen correc ente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la’ Seccién I (Reéquisitos




Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos; '

No Aplica 2 0 1

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimient e
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médigg:
(por ejemplo, esterilizaciéon, montaje final, entre otros);
No Aplica

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

Cuestiones de Seguridad

Seguridad Rayos-X

.4
& Seguridad Rayos-X

A

Precaucidn:
+ El no controlar, regular o utilizar el aparato de conformidad con las

instrucciones y procedimientos descritos en este manual puede causar
peligro y fuga de radiacion.

A

ADVERTENCIA:

dTONNOIg
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» Los dtiles rayos-X pueden resultar un peligro cuando no se utilizan
apropiadamente, aun cuando este escaner ha sido disefiado y fabricado de
acuerdo con las regulaciones y estandares de seguridad eléctrica y
mecanica.

Excesivos rayos-X pueden resultar en serios dafos corporales. Evite la operacion
del aparato por personal "no calificado™ y "no autorizado™ con el fin de proteger
al paciente, o cualquier otra persona de la radiacién inesperada de rayos-X.

o + Sélo personal calificado puede operar el aparato descrito en este manual.

» La sala de escaneo CT debe ser inspeccionada y aprobada para su
proteccion de los rayos-X por el departamento de administracion vinculado
antes de que se ponga en uso, para proteger a los pacientes y al personal
de la radiacion.

+ Cuando el sistema descarga, preste atencion a las instrucciones de
seguridad del sistema y siga las instruccioneg de operacién del aparato

0jaaeu0E I GUSHY Buj
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para garantizar la seguridad de todas las personas cogtra la radiaciones
nocivas u otros peligros. t

» Cuando el calentamiento del tubo es menor que 10%, se reqy
Tubo Caliente antes de explorar al paciente. E! no hacer qu :
Caliente puede dafiar o acortar la vida Gtil del tubo.

» El Software NeuViz 84i controla el Sistema CT 64i NeuViz &\‘ rfa ¢l
movimiento de la Gria y la Cama, y también el encendido y apagatiode los
rayos-X. La falla en el Software puede causar que los rayos-X estén
ACTIVADOS en la posicion incorrecta o en el momento equivocado, lo que
puede provocar dafios leves a un paciente por la radiacion extra. i

El sistema proporciona tres tipos de indicaciones de seguridad: ‘

+ Indicacién de Sonido: Hay sonido en la caja de sonido montada en la estacion
de operacion, cuando el aparato descarga.
i

* Indicacion de luz: Hay una lampara piloto de descarga instalada en la pantalla
digital de la Grua de exploracion. Una interfaz ha sido reservada para instalar la
lampara pitoto de descarga en un lugar adecuado fuera de |a sala de escaneo.

* Indicacién de Software: Cuando el sistema descarga, hay palabras cclm un
mensaje en la interfaz de software de ia estacion de operacién. l

A |

ADVERTENCIA: 1

» Si es necesario entrar a la sala cuando el sistema esta
descargando, el operador debe usar ropa de protecciéon (delantal de
omo).

Nota: |

* Cuando un paciente esta siendo escaneado, la exposiciéon del
paciente se reducira a la maxima posible, siempre que se puede
lograr la mejor fotografia.

id

V'S HVII2NN

Cuestiones de Seguridad Mecanica

A .

ADVERTENCIA:
i

+__Solamente el personal de mantenimiento autorizado puede abrir o
desmontar la cubierta de la Grda de exploracion. Nunca permita
que los pacientes o el personal de trabajo entren en la sala de
exploracion cuando la cubierta de la Gria de exploracién se
desmonte para su reparacion o mantenimiento periédico.

13
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+ Asegurese de que no haya obstaculos en el rango de movimiento
entre la Gria y la Cama. Nada innecesario a la éxploracion debe ser
puesto en la superficie de la Cama.

L4 L r - ‘ -
* Asegurese de que nadie haya tocado las partes moviles del sistema
de escaneo, especialmente las posiciones que no se pueden ver
desde el puesto de operacion.
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* Asegulrese de que las diferentes partes del paciente, incluyendo las
manos, los brazos y las piernas, no cuelg e=the
Cama o toquen la cubierta de la Graa. !

tales como anteojos, hebillas o relojes.

* Los pacientes no deben poner sus brazos y piernas cerca de la
parte superior de la Cama en movimiento o los bordes de la Cama
para evitar que sus brazos y piernas sean atrapados y aplastados.

* Aseglrese de que las instalaciones afiliadas y manguera de
adhesivo no toque la Cama y la Grita para los pacientes que toman
inyeccion intravenosa o escaneo realzado.

+ Adoptar las medidas adecuadas para garantizar que la camilla
rodante no se mueva cuando el paciente es trasladado de la camilla

rodante a la Cama CT para que el paciente no se dafie durante este
proceso.

+ Ajuste el angulo de inclinacion de la Gria de exploracion a 0°,
trabar la Cama y ajuste la altura a una posicién adecuada para la
colocacion apropiada del paciente. ,

» En las exploraciones de la cabeza, el {la) paciente debe mantener sus brazos

cruzados sobre el cuerpo en lugar de en el borde de la Cama. |

Para la exploracién de abdomen y partes inferiores, el {la) paciente debe

tener sus brazos cruzados sobre el pecho o debe mantener los brazos en su

cabeza. Los codos no deben tocar la cubierta de ia Gria, cuando el (la)
paciente esta sosteniendo su cabeza.

W +« Cuando la Grua se inclina o la parte superior de la Cama se mueve,

I asegurese de que el paciente no togue la Graa CT.

: * Preste especial atencién a los pacientes grandes para proteger su piel o las
extremidades de ser apretada por la Cama y la Grda.

 La capacidad de carga maxima de la cama es de 200kg.

La precision de la exploracion puede ser garantizada dentro de los 200 kg. Si
| peso supera este limite, el resultado podria ser:

- Reduccion de la propledad de posicionamiento del sistema.

- Reduccién de la velocidad de la exploracion

ano y / o perjuicio al paciente

+ Compruebe la conexion del extremo de la parte superior de la Cama
periddicamente. Si esta dafada o aflojada, por favor, repare y sustituya.

&
O

v's Y

Seguridad en el escaneo del Paciente

Cuando se realiza una exploracion en un paciente, siga por favor las siguientes
instrucciones y reglas de seguridad:

. Cierre todas las puertas de la sala de exploracién antes de iniciar el proceso. Salvo el
permiso del médico a cargo, no permitir que nadie entre en la sala durante el proceso de exploracion.

. Aconsejar al paciente que no se mueva durante los procedimientos de posicionamiento o de
exploracion.

Asegurese de que los dedos del paciente y [a ropa no queden atrapados en el aparato durante el
posicionamiento del paciente.

Aconseje a los pacientes a no levantar la cabeza o mover sus cuerpgs durante la exploracion.

Recordar a los pacientes que no toquen ningln aparato extern

como infusiones y dispositivos de
resucitacion.
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Durante los movimientos de la grua (automatico y manual) y la Cama, mantener al pggis }R en
observacidn permanente para evitar el aplastamiento del paciente contra la Grua 0 -
Cama, asi como para evitar |a desconexidén de cualquier infusidén o apara? rbre

Aseglrese de que el paciente se posiciona en forma segura con las correal e
superior de fa Cama para reducir el riesgo de que el paciente se caiga y |
estén colgando.

Accesorios no chequeados pueden provocar perturbaciones en la imagen, dafios al
paciente y al personal que opera o dafios al aparato. Por lo tanto, utilice tnicamente
accesorios aprobados por Neusoft Medical Systems y remplazar inmediatamente los
accesorios defectuosos por unos nuevos accesorios originales.

Asegurarse de que todos los sopories de los pacientes (soportes de la cabeza,
extension de la Cama, Soportes de los brazos, Alimohadilla para las piernas, Cuna para
Infantes) estén completos y sin dafio. Verificar que los soportes de la cabeza y la
Almohadilla de las piernas estan asegurados correctamente en la Cama.

Si dafios 0 defectos ocurrieran en el sistema (Cama, Grua) en los complementos o
accesarios, la seguridad de la operacion no esta garantizada. Chequee tales dafios y
hacer que estas partes sean reparadas o reemplazadas inmediatamente.

+ Después de introducir el valor del Incremento y pulsar Enter,
compruebe que el valor deseado se ha escrito correctamente.

+ Antes de pulsar el botdon " Scan Start ", verifique que todos los

parametros de escaneo, presentados en la pantalla, se han introducido
correctamente.

Seguridad Eléctrica y Puesta a tierra

w
o A
Z
recaucion:
+ Personas no profesionales no estan permitidas para retirar las
) cubiertas de este aparato. Altas tensiones eléctricas estan
-g: presentes dentro de este aparato. Retirar las cubiertas podria
: conducir a daifos personales graves.
- ADVERTENCIA:
= vite tocar los conductores.

g3 + Apague el aparato antes de limpiario. Nunca deje que salpicaduras de! liquido de
E_ lavado penetren el interior de la Grda. Si esto ocurre, no encienda el CT hasta que
% esté completamente seco.

v s MYITONNOIE

» No instalar tubos de condensacion en Ia parte superiof de la Gra para evitar que
el agua condensada caiga sobre la Gria. Si el agua penetra en la Gria, se
producira un cortocircuito o incluso una averia del sigtema.

+ El sistema debe estar puesto a tierra mediante Ain conductor separado. El lado
neutro de la linea no es para ser considerag/en la puesta a tierra. El aparato
cuenta con un cable de linea, el aparato debe estar conectado a una toma de



enchufe de tres pines apropiadamente puesto a tierra. No utilice un adaptaddr de
tres a dos pines. \ [

» No conecte la toma multi-ranura dentro del gabinete de la’ (Qnso con. of
aparatos excepto el monitor, la computadora para la operacion y el '
energia para el hub y Caja del CT.

informacién de Seguridad
Es importante proteger los datos y los productos de hardware y software
administran estos datos. Neusoft esta dedicado a ayudar a mantener la confidencialidad,
integridad y disponibilidad protegida de la informacién electrénica de salud. I

Mantener y garantizar la Seguridad de la Informacién de los productos Neusoft debe ser
una parte importante de la estrategia de seguridad en profundidad de la instalacién. Una
estrategia amplia, de mlltiples capas para proteger la informacién y los sistemas de las
amenazas externas e internas debe ser implementada. La estrategia de seguridad debe
seguir las practicas estandar de la industria, dirigiendose a la seguridad fisica, la
seguridad personal, la seguridad procesal, gestion de riesgos, politicas de seguridad y
planes de contingencia.

La implementacién concreta de los elementos técnicos varia dependiendo del sitio y
puede emplear un miembro de tecnologias, incluyendo cortafuegos, software de
deteccién de virus y tecnologias de autenticacion. Un escéner CT es una clase de

=3 93] ) h . -
(s} o sistema basado en computadora, necesita proteccion tales como firewalls y / u otros
o = dispositivos de seguridad en el lugar entre el sistema médico y cualquier sistema
& :’) accesible desde el exterior.
P
[0 & .
!‘J_U, Esta seccion ofrece consejos sobre temas de seguridad para proteger el sistema contra
o las amenazas. Para obtener informacién especifica acerca de ia seguridad dentro de sus
SZ institucicnes, consultar con las siguientes oficinas en su localidad: l
3° v - Sistemas de Informacion Oficial de Seguridad
m .
5 > N ”
© : « Funcionario Jefe de Informacién J
» HIPAA Officer (en los EE.UU.)
- + Oficial de Seguridad

- 9 Controles Regulatorios

&

2

Proteger la informacion de salud del paciente [

o La informacién del paciente relacionada con la salud es el activo mas
o importante en el sistema. Es un requisito legal en algunos paises el mantener
e la confidencialidad de esta informacion. Por lo tanto, medidas estrictas de

seguridad deben ser tomadas para vigilar esta informacion protegida.
Seguridad Laser

A

ADVERTENCIA: !

¢yageung

* Indique al paciente antes del escaneo que no debe miran~I
directamente al haz ya que el haz laser para el posicionamiento
del paciente podria dafiar los ojos. '

Peligro de Implosién |

A g
ADVERTENCIA: ’

+ No exponga el sistema a golpes mecanicos severos, :ia que el
tubo de rayos catédicos (CRT) puede fracturarse si se golpea o
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se sacude. Esto puede dar lugar a pedazos de vidrio y fosforo
del recubrimiento volando que pueden causar Iesmnes :

Seguridad ante una Explosion

A

ADVERTENCIA: :
- Este dispositivo no debe ser utilizado en presencia de gases o

vapores explosivos, tales como ciertos gases anestésicos. El uso de
un dispositivo eléctrico en un entorno para el que no fue dlseﬁado
puede provocar un incendio o una explosion. |

. . . . 4
+ Desinfectantes aerosoles inflamables o potenciaimente explosivos no
deben ser utilizados, ya que el vapor resultante podria inflamarse
causando dafos fatales u otras lesiones personales graves 5} /o

dafar el aparato.

Seguridad contra incendios

El uso de un dispositivo eléctrico en un entorno para el que no fue disefiado
puede provocar un incendio o una explosion

Fluidos conductores que se filtran en los componentes de los circuitos activos
de la consola pueden causar cortocircuitos que pueden dar lugar a incendios

»

=

V'S

tectricos. Por lo tanto, no coloque ningln liquido o alimento en cualquuer
parte de las consolas u otros modulos del sistema. Las normas usadas para
tipo de area médica se deben aplicar, observar y respetar completamente

Extintores de incendios deben ser proporcionados para ambos tipos de guego

eléctricos y no eléctricos. t
i

Las personas que operan este sistema de CT deben ser plenamente
conscientes y entrenadas en el uso de extintores y otros dispositivos de
extinciéon de incendios, y en los procedimientos locales de combatir el fuego.

|
ADVERTENCIA:

& « Utilice sélo los extintores de incendios eléctricos o quimicos
especificos para este fin. El agua o cualquier otro liquido
puede causar dafios mortales o graves lesiones corporales en
incendios eléctricos. lj

Si es seguro de usar los extintores de incendios eléctricos o
quimicos, cortar las fuentes de alimentacién de energia para
reducir el riesgo de descarga eléctrica.

oyaqeUog -

Fugas de aceite

El tubo de rayos-X es enfriado por aceit

te es un sistema de [circuito
cerrado que es seliado, :



A

ADVERTENCIA:

» Si se detectan fugas de aceite, apague el CT de inmediato y
comuniquese con la oficina de servicio de campo de Neusoft

Medical Systems.
!

Procedimientos de Emergencia !

Parada de Emergencia

Para detener el escaneo, el movimiento de la Cama y la radiacidn de rayos-X
inmediatamente, pulse el botdn de Parada de Emergencia rojoifcal en la parte
superior del panel de la Grua o en la Caja del CT.

A

Precaucién:

» La parada de emergencia puede dafiar el aparato y reducir la
resistencia del aparato.

Liberacion de Emergencia del Paciente

Cuando la Griia se inclina, en caso de una falla de energia u otra condicién
tal como una averia del motor, utilizar los siguientes procedimientos para
iberar el paciente:

NOId

1. Cuando la Cama esta trabada, pulse el boton de liberacién de emergencia
en la parte inferior de la Cama para liberarla;

wileyeuOg T opany Buj
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2. Sostenga la cubierta trasera de la Cama con la mano, y tire hacia atras
3. Ayudar al paciente a desmontar;

4. La Cama se puede restablecer de forma segura.

Prueba Semanal de los Dispositivos de seguridad

Lleve a cabo los siguientes examenes semanalmente. Si alguna de las
uebas falla, pdngase en contacto con el servicio de mantenimiento y no
opere el escaner hasta que se solucione el problema

&

1. Encienda el CT.

]
A
-
=]
]

aageuoy 7 oHaqy B

Emergencia. El sonido del escaner frenado hasta detenerse debe ser

>
Z’g 2. Cuando el CT esta listo para escanear, pulse el hotdn de Parada de
> escuchado.

3. Luego, trate de mover la Cama y la inclinacion de la Graa utilizando
los botones del panel de control de la;Grag, y garantizar que no se
produce movimiento. *



Emergencia.

5. Pulse un botén de Parada de Emergencia del p‘an'él de controNge)
Gria. Tire de la camilla y comprobar que se mueve facilmente.

6. Realizar un examen de la Cabeza usando el Fantasma de la Cabeza
en el centro del circulo barrido. Consulte con el CURSOR / LINE que el
diametro del pasador grande de Plexiglas es de 50 £ 1 mm.

7. Compruebe que la ventana de Mylar que cubre el plano de corte esta
completa y sin dafos.

La etiqueta de advertencia esta pegada
WARNING: This X-ray unit may be dangeraus to cerca del interruptor de alimentacion del
patiant and operator unlass safe exposure factors , sistema.
operating instructions and mainlenance schedules
are ohserved.

g @
5 O
= DG HOT STARE INTO BEAM
g. WAVELENGTH 400-500nim
a5 LASER OUTPUT LESS THAN 1,
'Ciﬁ CLASS [T LASER PRODUCT
- g Las cuatro etiquetas del localizador laser
O r )
% % y estan pegadas en la Gria
= n LASER RADIATION
& P DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT
Nota:
AN
A\
TN i . ,&\Advierte del peligro de un haz
laser

aqeLog 7 ousqly sl
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¥v'S

Complies with FDA performance standards

for laser products, except for deviations pursuant

to Lasar Notice No. 50, dated July 26, 2001
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CAUTION

~

cama.
CAUTION .
La cuarta etiqueta significa que la capacidad maxima
: de carga de la cama es 205kg.
- Acwron |
- * Do not grasp
r the gide of the cradle

S

) [P —

Seguridad en Radiologia
Los rayos-X y los rayos gamma son peligrosos tanto para el operador y otros
en las cercanias a menos que los procedimientos de exposicion segura
establecidos sean estrictamente observados.

Los haces utiles y dispersados pueden producir graves o fatales dafios
corporales a los pacientes y a las personas en los alrededores si son
utilizados por un operador no calificado. Debe tomarse saempre las
precauciones adecuadas para evitar la exposicion al haz util, asi como ala
fuga de radiacion desde el interior del alojamiento de la fuente o a la radiacion
dispersada resultante de paso de la radiacion a través de la materia.

A3JNNOID

Las personas autorizadas para operar, participar en, o supervisar la operamon
del equipo debe estar completamente familiarizados y cumplir completamente
con los factores de exposicion segura establecidos actualmente ly los
procedimientos descritos en publicaciones, tales como "Diagnostic X-ray
systems and their major components", section of subchapter J of Title| 21 of
the Code of Federal Regulations, and the National Council on Radiation
Protection (NCRP) No 102, "Medical X-ray and gamma ray protection for
energies up to 10 MEV equipment design and use", as revised or replaped in
the future. (" Sistemas de diagnodstico de rayos-X y sus componentes
principales”, seccion del subcapitulo J del Titulo 21 del Cdédigo de
Regulaciones Federales, y el Consejo Nacional de Proteccion Radiglogica
(NCRP) N° 102, " Proteccion de rayos-X y de rayos gamma médicos para
energias de hasta 10 MEV disefio del equipo y uso ", en su versién revisada o
sustituida en el futuro. i

v'S

9

Ademas, se recomienda encarecidamente a los operadores a familiarizarse
Ton las recomendaciones actuales de la Comisién Internacional de Proteccion
Radioldgica, y en los Estados Unidos, con las de! Consejo Naciohal de
EE.UU. para la Proteccién Radiologica. ' i

/ :
‘rankfurt, Sao

onageuog 1 ouegy Bu
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 CIPR, Pergamon Press, Oxford, Nueva York, Beijing,
Pablo, Sydney, Tokio, Toronto

« NCRP, Suite 800, 7910 Woodmont Avenue, Betpesda, Maryland '
20814, EE.UU. X
!
Aquellos responsables de la planificacion d instalaciones de los equipos
de rayos-X y rayos gamma deben estar completamente familiarizados y
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cumplir completamente con NCRP No. 48, "Structural shielding desngntand
evaluation for Medical of X-rays and gamma rays of energies up to 10 MEV"
as revised and replaced in the future. ("Disefio y evaluacion del bllndaje
estructural para los rayos-X y los rayos gamma médicos de en ta 30
MeV", en su versién revisada y sustituida en el futuro. % ﬁ T i|
E! incumplimiento de estas advertencias puede causar graves
dafos corporales al operador o aquellas en el area.

Dosificacion y Desempefio
Informacién del Filtro

Tabla 7-11 Informacién del filtro I

Fillro equivaiente en el interior del tubo 1.5 mm de Al

Losa filtro fuera del tubo 1.2mm Ti, equwalente a’5.57mm Al
bajo 120 kV . '

Filtroaé'éuﬁ"a fuera del tubo

El mas delgado en el medio es de 2 mm
de Teflén, equivalente a 1.11mm Al

JOWNOId

W-S-Y!

Capa de Valor Medio

Tabla 7-12 Capa de valor medio relativa a un voltaje diferente

Tube Voltagé(KV) Minimum Half Value Layer (mGy) Measurement Value
(mGw‘s)

80 kV 2.4 Bl 5.580 T
1_6(-)_k\/ | 3___ - - 6.77 __ B

-1_20 KV 323 778

140 kV 46 8.5 — B

%’Descripcién del Fantasma de Dosificacién CTDI

s fantasmas de dosimetria CTD! se colocan en el centro de 1a abertura de

. )
la Grua en el soporte de cabeza estandar con uno de los dosimetros en la
osicién de la dosis maxima.

7
>
p
o
>

Fig. 7-8 Diagrama esquematico de la Posicién de Medigion de la Dosis CTD!

1. Fantasmas CTDI




Los fantasmas de dosimetria CTD! son cilindros circulares
metacrilato (lucita). La densidad de estos fantasmas es 1,19 g/cM3.
del fantasma mide 16 cm de diametro y el cuerpo de! fantas
diametro de 32 cm. La longitud de cada fantasma es de 15 cm.

El fantasma proporciona medios para la colocacion del dosimetro (s)%‘f o:tan
de su eje de rotacion y a lo largo de una linea paralela al eje de rotacicn?“‘ﬁé'
de la superficie exterior y dentro del fantasma. El dosimetro es una camara de
ionizacién de lapiz de 10 cm de largo. }

2. Definicion de CTDI |
Computed Tomography Dose Index (CTDI) es la integral del perfil de la dosis a
lo largo de una linea perpendicular al plano tomogréafico dividido por el producto

del espesor nominal de la seccion de tomografia y el nimero de tomogramas
producidos en una Unica exploracion, como sigue:

-, mm
CTDl = :'f'a D(z)dz

CTDI

D (z) = Dosis a! Aire (CTDl4g9) en la posicién z

0
o
z 1

= Espesor nominal de la seccion tomografica

n = nimero de tomogramas producidos en una sola exploracion

onp3aL =01233K0

La definicion CTDI asume que para un sistema de multiples tomogramas el
incremento de exploracién entre capas adyacentes es nT.

ojlageuog ] oWaqly By
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Nota:
« El didmetro de la cabeza del fantasma es de 16 cm.

7-13
: g » El diametro del cuerpo del fantasma es de 32 cm
. = « E! material del fantasma es Perspex.

5: Centro

U}13q2u0g 7 ouagly "du|

. La distancia entre la superficie exterior del fantasma y el centro de B1 a B4 es
de 1 cm. -

. - La ubicacion de la posicién en la que el CTDI llega al maximo es BS.

Informacion de Analisis CTDI / Dosificacién

/
Voltaje(kV) _ 120kV ]
Espesor (mm) 32 *0.625m
Tiempo de escaneado(s) 1,0s /
1 LMA 200 mA

k | Nota: La desviacién maxima del siguienvalor CTDI es de £ 20%.
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Tabla 7-13 Valor de la Dosis (CTDI) del Fantasma en Diferentes posicion'es bajo
Condiciones de Parametros Tipicos (mGy) (Parte 1)

b1 20KV

| Parametros,tipices

CTDl1os B B2 B3 B4B B5

Cabeza 31.03 35.74 31,33 3437 30,55 3241
Valor de la Medicion 63,85 71,48 62,65 6874 B1.0¢

Clerpo " "7 18,38 T 2347 1756 TTis8s T TToBd T B4
Valor de'la Medicion 36,76 44,33 3542 3770 T T 1968 T

Tabla 7-14 Valor de la Dosis (CTDI) del Fantasma en Diferentes Posiciones bajo
Condiciones de Parametros Tipicos (mGy) (Parte 2)

-Péi‘rér“ﬁétros;:‘:" -.120I$V_; 'ZOOEA;_1“.Q§'16*"ITSmm e ot
Tipicos il wihonde T el _
Voltaje CTDIneasurement CTDI (mGy*cm)
Fantasma CTDl400
{(mGy*cm)
- Normalizacién |
7-14

Tabla 7-14 Valor.de la Dosis (CTDI) del Fantasma en Diferentes Posicior

Condiciones de Parametros Tipicos (mGy) (Parte 2) £ ® - £ ©
@ BOKY 18.76 9.38 0.31
O 100kY 3782 88T o 0.62]
 Cabeza TRV 6100 30,85 = 7.00
_ v 8786 4393 1.44
A 80 kV 5.06 2.53 ~ 026
n e mee e
. T00KY 11.30 565 057
Cuerpo H20RY T i968 9.84 1.00]
10KV 2958 14.79 1.50
[ Parmetos 120KV, 200MA, 1.05, 16" 1.5mm 7
@ Tipicos :
5.0 i
B “Fantasma Thickness  CTDImeasure.  CID{MGY) CTDhgo
1D
= ; ment{mGy*cm) {Normalizacién)
= B
o5 \p b e _ _
g° 2°0.625 5.28 50.24  ; 1.64
B 0 o A
e 4*0.675 15.61 6244 7 2.04
5 3 | voes o iser /
870,625 22.02 ' 1.44
12%0.628 3865 )y 1257
Cabeza “6°0.625 35.47 AR 1716
20°0.625 4194 - \ /3355 710

es bajo




2470.625 2848 3232 708
~ 320625 61.09 3055 [{:izloo

2°0.625 187 15.77 1.60

T 40625 496 983 2.00|

~6°0.625 7.07 ~ T 14.13 1.44
~120625 927 12.36 1.28)

Body 16%0625  11.27 727 = 1.15
20°0.625 13.45 70.76 7.09

240625 . 35.41 1027 164

370625  19.68 SR 100]

7-15

Tabla 7-15 Valor de la Dosis {(CTDI) del Fantasma en Diferentes Posicione
Condiciones de Parametros Tipicos (mGy) (Parte 3) :

s bajo

Pardmetros. 120kV, 200mA, 1.0s, 16*1.5mm
Tipicos . , |
Fantasma Corriente CTDIeg. CTDI(mGY) CTDlng
{Normalizacién) .
clén (mGy* cm)
—_— _ - T P | -
42(_} mA 128.10 64.05 1.40
3 ® Cabeza _ 300mA 960 ‘15_‘?_(:'_ 1 00
o O 30 mA 9.57 4.79 "0.10
g-g‘_%m 420 mA 41.28 20.64 1.40
,_.Al —— e sm - R 1
i lw;r—‘euerpo 300 mA 29.44 14.72 1,00 '
o9z G - I :
=D
W] | 30 mA 3.08 1.54 0.10 {
e @ e ]
& B [Padmetros 120KV, 200mA, 105, 1644 5mm
Tipicos -
Fantasma Tiempo de Rot. CTDI CTDI(mG Y) CTDligp |
& {Normalizacién) .
I —— iclén
3 : ] medlt
&2 I
28 2s 11 ?.30 58.65 1.92
& - — g _ o ) _
23 Np |Cebeza 1s 61.08 3055 1.00
] T == e e - - -
S 0 05s 30.56 15.28 0.5
5 1y .y .
2s 37.86 18.93 1.92
Cuerpo = S —
1s 19.68 '9.84 100
0.5s 9.84 4.92 0,53
Tabla 7-16 Maxima CTDl4 (Normalizacion) bajo el voltaje del tubo de raonX {Parte 4)
) _ _
b .
- Fantasma Voltaje  CTDImeasurement (mGy*cm) CTDI (mﬁy/) CTDl4go (Normaltzatiol)
: J




Tabla 7-16 Maxima CTDI100 {Normalizacién) bajo el voltaje del tubo de rayos X {Parte 4)
e ?- ¥ SR 3

80 KV 22.87 11.44 o032
100KV 45.03 22.52 0.63
Cabeza-_—._-._- P - e e —— .- R —_ - - S
120 KV 74.48 35.74 1.00
| 140 kV 102.90 51.45 1.44
L _ ] - .
: 80 kV 11.97 5.99 0.27
Cuerpo - —_ —_——— - -—- —_—— - _— —_ —- 2T e—- T S - -7 = - T
100KV 25.71 12.86 0.58
120 KV 44.33 22.17 1.00
140 KV 65.61 32.81 1.48
Nota:

» Sélo un parametro fue modificado cada vez y la configuracion de otros
parametros es el valor tipico.

Curva de Sensibilidad y Dosificacion

La desviacion maxima de la siguiente curva de Sensibilidad y Dosificacion es

de 1 20%.
1. Body
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Fig. 7-9 Cuerpo 2 * 0.625mm
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Fig. 7-10 Cuerpo 16 * 0.625mm
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Fig. 7-13 Cabeza 16 * 0.625mm
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Fig. 7-14 Cabeza 32 * 0.625mm

Funcién Transferencia de Modulacion (MTF)

Tiene las mismas condiciones que con la prueba de ruido.
Sila MTF es 100% o 1,0, significa que no hay pérdida de senal.

Sila MTF es de 0,0, significa que no hay sefial.
Actuaimente, cuando MTF estd entre 0,05 y 0,02, los objetos con alto

contraste y pequenia abertura no pueden ser distinguidos.
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Figura 7-15 Diagrama ilustrativo MTF {Reconstruccion Alta y Recenstruccion Estandar)

Calidad de imagen - Definiciones

1. Noise (Ruido)

Los fantasmas se colocan en la Cama.
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a. Cabeza del Fantasma

200 mm de didmetro agua con una cubierta de PVC.
El nimero CT del aguaes 0 £ 4.

b. Cuerpo del Fantasma

300 mm de diametro Nylon.
El nimero CT es de 99 + 4.

c. El ruido se mide utilizando una ROI de:
7000 + 2000 m area para la cabeza del fantasma
I

14000 £ 1000 m area para el cuerpo del fantasma

lLa SD, como se visualiza en la pantalla, se divide por (AV + 1000) y es
multiplicada por 100 para transformar los nimeros CT a un porcenta}e de la

absorcion del material,

La desviaciébn méaxima del ruido indicado es de 15%.

2. Funcion de Transferencia de Modulacién

La respuesta al impulso y el espesor tomografico (espesor de corte) no
dependen de las dimensiones del fantasma. Ellos por lo tanto, se miden en la

capa fisica del sistema fantasma.

NOId

E! diametro de la capa fisica del fantasma es de 200 mm de diametro con la
cubierta de PVC. La respuesta al impulso se mide en un alambre de cobre de
0,18 mm usando el programa Impulse Response (Respuesta al Impuiso).

La curva de la MTF se calcula a partir de la respuesta de impulso en un
computador separado.

'S

l.a desviacion mékima de la curva de la MTF es -0.5lp/em.

3. Medicion del Espesor Tomografico

En el fantasma mostrado en este capitulo, dos tiras de aluminio a 45 grados
dan proyecciones del perfil de sensibilidad en el plano de la imagen.

s perfiles de las proyecciones son equivalentes a los perfiles de
sensibilidad, y la FWHM del perfil es el espesor tomografico nominal.

El perfil es medido por el programa Slice width (ancho de corte).

o8 »

=N 3

£r

£ Fﬁ Los valores de espesor medidos no deben desviarse de los valores nominales

especificados por mas de los valores que se indican a continuacion:
’ §

* para espesor superiora 2 mm: = 1,0 mm

*paraespesorde2mma 1 mm: £ 50% :

+ para espesor inferiora 1 mm: £ 0,5 mm i

Nota:
* Los resultados 0,625 mm y 1,25 mm apaleden mas amplios que el actual

con el metodo de la rampa debido a la limitada resolucién de la lmagen y al
espesor de la rampa de medicién. -
|
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Mapa de Dosis de Radiacidon Indeseada IEC QJO i ¥

Solamente una institucidén profesional calificada evalGa las defensas contra la
radiacidbn en [a sala de exploracidon. Los siguientes factores deben ser
tomados en consideracion: la posicion del aparato, la carga de trabajo de
exploracion y los materiales de las paredes, piso, techos, puertas y ventanas.

La siguiente figura ilustra el nivel de radiacion en el proceso de escaneo del

fantasma, un cilindro de nylon con un didmetro de 320 mm y 140mm de
longitud (Parte del cuerpo) en la sala de exploracion.

Unidad de dosificacion: pGy / 1000 mAs

1.5 1 05 0 -0.5 -1 -1.5

L 1 1 L 1 1 J

1.5+ 4352 26 30914 3122 19.15 2349 T356
1+ 0.95 1451 &6% 7104 6304 1714 DI
0.5~ 048 128.6¢ G54
g ° 0.39 "IJ, -- 042
o
= -0.5 1002 5173 13!3/ KL 132.1 4712 916
-1 + 213.88 3925 66.3%| |T233| (61.8% 3771 1347
-1.5 1792 21347 1979|3066 (2991 2454 1799
-2 — 1353 15639 168 172 6224 15E1 1342
g -2.54 2.78 113 11.16| | 10,67 (1029 10.21 922
O
= -3 - 1.51 79¢ 511 723 T4z T.24  T.21
Fig. 7-16 Mapa de dosis de radiacion en el lugar IEC
(N. del Trad.) Immediate Environmental Concern (IEC)
0 Norma de seguridad ambientai
> : : .
. QA (Aseguramiento de la Calidad) Protocolo axial Estandar del Cuerpo: Modo
de resolucidn estandar, 140kVp, 250mAs, 1,0 seg., tiempo de rotacién, 32 *
0.625 colimacidn, espesor 20 mm (1 tajada), incremento de exploracién 0, 4
ciclos.
Mantenimiento Preventivo
= @  El mantenimiento preventivo de rutina para todo el sistema CT estad previsto
B da seis meses y debe ser realizado por personal calificado de Neusoft
= Medical Systems.

Cada seis meses, utilice el programa de diagndstico ,para comprobar los
siguientes elementos:

+ Voltaje del anodo

+ Voltaje del Catodo L
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+ Emisidn de corriente

+ Tiempo de exposicidn

Limpieza del sistema

Utilice un biocida comercial, aprobado por su autoridad de gobierno para
limpiar la superficie del sistema, incluyendo la Cama, soportes de |la cabeza y
accesorios. Alternativamente, también puede utilizar una solucién de lejia y
agua mezclada de acuerdo a las directrices de la EPA!

» La norma estandar de limpieza requiere 500-615 ppm de cloro
disponible.

» La limpieza de grandes cantidades de fluido del cuerpo requiere 5,000-
6,150 ppm de cloro disponible

Al limpiar los botones y el interior de la abertura de la Grda, tenga cuidado de
evitar fugas de liquido al interior.

La sangre y el medio de contraste son de riesgo para la salud. Tome las
precauciones apropiadas de salud y de seguridad al retirar la sangre o el
medio de contraste residual.

A

ADVERTENCIA:

» No utilice detergentes o disolventes organicos para limpiar el
sistema. Detergentes fuertes, alcohol y los productos de limpieza
organicos pueden dafiar el acabado y también causar
debilitamiento estructural,

m Seguridad en Radiologia

O Los rayos-X y los rayos gamma son peligrosos tanto para el operador y otros
n las cercanias a menos que los procedimientos de exposicidn segura
establecidos sean estrictamente observados.

;T Los haces Utiles y dispersados pueden producir graves o fatales dafos
A corporales a los pacientes y a las personas en los alrededores si son
w utilizados por un operador no calificado. Debe tomarse siempre las
> precauciones adecuadas para evitar la exposicién al haz (til, asi como a la
fuga de radiacion desde el interior del alojamiento de la fuente o a la radiacion
dispersada resultante de paso de ia radiacién a través de la materia.

Las personas autorizadas para operar, participar en, o supervisar fa operacion
del equipo debe estar completamente familiarizados y cumplir completamente
on los factores de exposicion segura establecidos actualmente y los
rocedimientos descritos en publicaciones, tales como "Diagnostic X-ray
systems and their major components", section of subchapter J of Title 21 of
A the Code of Federal Regulations, and the National Council on Radiation
D Protection (NCRP} No 102, "Medical X-ray and gamma ray protection for
» energies up to 10 MEV equipment design and use”, as revised or replaced in
the future. (" Sistemas de diagndstico de raﬂos-x y Sus componentes
principales”, seccion del subcapitulo J delf Titulo 21 del Cddigo de
Regulaciones Federales, y el Consejo Nacighal de Proteccion Radioldgica
(NCRP) N® 102, " Proteccién de rayos-X y de rayos gamma mécfjicos para




energias de hasta 10 MEV disefo del equipo y uso ", en s%@@iérlre\éada o}
sustituida en el futuro.

Ademas, se recomienda encarecidamente a los operadores a famlllanzarse
con las recomendaciones actuales de la Comisidn Internacional de P
Radioldgica, y en los Estados Unidos, con las del Consejo Naft
EE.UU. para |la Proteccion Radiolbgica.

''''''''''

"-.

« CIPR, Pergamon Press, Oxford, Nueva York, Beijing, Frankfurt,\&5¢
Pablo, Sydney, Tokio, Toronto

» NCRP, Suite 800, 7910 Woodmont Avenue, Bethesda, Maryland
20814, EE.UU.

Aguellos responsables de la planificacidén de las instalaciones de los equipos
de rayos-X y rayos gamma deben estar completamente familiarizados y
cumplir completamente con NCRP No. 49, "Structural shielding design and
evaluation for Medical of X-rays and gamma rays of energies up to 10 MEV",
as revised and replaced in the future. ("Disefio y evaluacién del, blindaje
estructural para los rayos-X y los rayos gamma medicos de energias hasta 10
MeV", en su version revisada y sustituida en el futuro.

El incumplimiento de estas advertencias puede causar graves o mortales
afios corporales al operador o aquellas en el area. i
T Media y Desviacién Estandar

La Desviacién Estandar (8D}, como se visualiza en la pantalla, se di[vide por

(AV + 1000) y es multiplicada por 100 para transformar los numeros de CT a
un porcentaje de absorcion del material.
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La regién de interés de la imagen puede ser seleccionada por la herramienta
de medicion del valor CT en la interfaz de la consola y el nimero CT de la
ROI (regidn de interés) seleccionado se calcula a partir del valor promedio CT

ﬁe todos los pixeles en la ROl. El nimero de la media de CT de todos los

ixeles, como se muestra en la pantalla, se calcula a partir de la siguiente
formula:
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Escala de contraste =

(CTHHx-(CTw
Donde:

- T L
uww = coeficiente de atenuacion lineal del agua.

ux = coeficiente de atenuacion lineal del material de interes.

(CT) w = numero CT del agua.

(CT) x = nimero CT del material de interés.

3.11. Las precauciones que deban adopta en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico; :



Cuestiones de Seguridad General

A

ADVERTENCIA:

«Cuando el aparato se encuentre inoperativo o no funcione apropiadamente,
debe ser detenido de inmediato. No lo utilice hasta que algin personal de
mantenimiento calificado haya resuelto los problemas. 1

A

Precaucion:

* No cargar cualquier software o datos que no sean el software de operacion
o los datos de imagen en el disco duro local de la consola de operacién, ya
que podria causar desorden en el sistema.

* La designacion del tipo mostrado en la interfaz de operacion de este

@ © manual podria ser diferente del tipo que se ha comprado. Tal diferéncia no
>o Q influird en la aplicacién de los procedimientos y métodos de operacion.
&m formacion para un tipo especificado puede ser encontrada en este
o3d manual.

F

%7:% iy » La configuracion del aparato adquirido podria ser diferente de la que se
Do describe en este manual. Por favor tome el contrato de compra como
% e definitivo. '

» Las operaciones deben ser realizadas de acuerdo al Manual de Operacion,
y el mantenimiento debe ser realizado de acuerdo con el Manual de Servicio.

* Los procedimientos de trabajo deben ser seguidos en todo momento.
o3 Antes del examen, la informacion sobre la persona a examinar tiene que ser
o) revisada para asegurar la exactitud. Introducir informacion errénea de una
pA

ersona chequeada podria conducir a una explicacidon errénea de los
resultados del examen.

+» Observe al paciente en todo momento. El paciente nunca debe ser
desatendido. Preste atencion a las cuestiones de seguridad, incluyendo el
estado del paciente y el estado de funcionamiento del aparato.

renpuog ) Qa0 Bl

*No salpicar liquido en el sistema.

A

ADVERTENCIA:

= Si hay algun dafio o excepcién de la funcidon ge escaner, llame al servicio y

no opere el escaner hasta que el proble sea corregido por personal
calificado de Neusoft Medical Systems. !

i
|



3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablementgyp wls:bles,r
a campos magnéticos, a influencias eléctricas externa& s
electrostaticas, a la presibn o a variaciones de pres"
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Interferencia electromagnética

Tenga en cuenta los factores siguientes al intentar reducir
interferencias electromagnéticas (EMI):

* La intensidad del campo externo de la fuente de un campo magnético
disminuye rapidamente con relacién a la distancia a la fuente.

» Un banco de tres transformadores monofésicos genera un campo magnético
mas pequefio (fuga externa inferior) que un transformador trifasico con una
potencia nominal equivalente.

* Los motores electricos grandes generan una gran EMI.

* Un refuerzo de acero en ia estructura del edificio puede actuar como un
conductor de EMI.

» Las sefiales de radio de alta potencia pueden afectar a las computadoras.

¢ Los cables y los armarios se deben blindar correctamente.

Contaminacion
Los componentes individuales contienen filtros para optimizar las condiciones

; 9 del medioambiente.
o Oz . Mantenga la contaminacién del aire en un nivel minimo.

tenga las salas de CT limpias en todo momento.
» Evite colocar elementos que generen polvo y humo cerca del sistema.
* Mantenga los filtros limpios y sin obstrucciones.

1 OUs Iy By
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L]
Ss
” ¢ Salade control
5 >  Seleccione y cologue luz suave para reducir reflejos en el monitor y evitar la
' fatiga ocular del operador.
Sala del equipo
Instale una fuente de luz brillante para su uso durante las operaciones de
mantenimiento.
it
a O  3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los
= dicamentos que el producto médico de que trate esté destinado a
e administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de
R stancias que se puedan suministrar;
;fg ' ;3 No Aplica
= ¢
5 » 3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Rétulos de Advertencia

Deséchelas de acuerde con los requerimientos nacionales. i
Pongase en contacto con el distribuidor /de Neusoft Medical
Systems o 1a institucion municipal encargaga de Ia recoleccién de
residuos urbanos para obtener informaciéh sobre cémo desechar
apropiadamente.
La etiqueta del cubo para desechos rodante se pegara en la Graa.
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AVISO: No deseche el ensamblaje del tubo de rayoﬂ)(&o?de haya
residuos industriales o basura. S é

AVISO: No debe enviarse por correo postal un ensamblaje de tubo de
rayos X dafiado. '
Su representante técnico le indicard el procedimiento adggis
desecharlo. El ensamblaje de tubo de rayos X debe remitirs
servicio técnico, quienes lo desecharan en un centro de reciclaje

ﬁ/ Este simbolo indica que los desechos del equipo eléctrico y electrénico
no se deben eliminar de igual manera que la basura colectiva sin clasificar y

ue se deben colectar por separado. Pdngase en contacto con un
representante autorizado del fabricante para una mayor informacién sobre |la
retirada definitiva del equipo.

Materiales peligrosos

El ensamblaje del tubo de rayos X esta compuesto de los siguientes
materiales peligrosos: Plomo: Las sales de plomo son tdxicas y su ingestion
puede ocasionar graves problemas. La manipulacién laboral del plomo estd
regida por una normativa. :
Precauciones
Asegurese de que el personal a cargo de la recuperacion o destruccién de los
ensamblajes del tubo de rayos X toman las medidas oportunas, y en
particular, medidas contra los riesgos derivados de {a manipulacién del
lomo.

El personal debe estar al corriente del riesgo al que estan expuestos y la
necesidad de respetar las medidas de seguridad.

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

Se Adjunta a continuacién



"2015 - Afio del Bicenteparic del Congreso de los Pgeblos Libres;'

Ministerio de Safud !
Secretaria de Politicas, ' b
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©; 1-47-3110-001898-14-9
_El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicame'ntos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicic::'n No
2014 , Y de acuerdo con lo solicitado por BIONUCLEAR S.A., se aul!orizc')

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM)}, de unlnuevo producto con los siguientes datos identiﬁcaﬁorios

caractertsticos:

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computada CT Scaner .
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469-Sistemas de
Exploracion por Tomografia Computada
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEUSOFT f
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Adquisicidn de imagenes de TC con fines diagndsticos
y/o terapéuticos del cuerpo entero. : .
Modelo/s: Neuviz 64e

Neuviz 64i

Vida dtil: 10 afos

S




Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Neusoft Medical Systems Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

N¢ 16 Shiji Road. Hunnan Industrial Area Shenyang, Liaoning, CHINA, 110179,
se extiende a BIONUCLEAR S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-1144-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a QSMARZO‘S ..... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION NO @ @ 'i A

> ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJNDMA T
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