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Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno1logía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones
i

SIEMENS HEALi HCARE S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración National, de un nuevo.

d 'd' Ipro ucto me ICO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, E¡: I Decretp 9763/64, y

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

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas cdmplemehtarias ..

Que consta la evaluación técnica producida po~ la DireLión Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el product~ estudildO reúne los
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control

I
de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

/
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DiSPOSICiÓN N° 24 9

Que corresponde autorizar la inscripción en el IRPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud. l'
r Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

'1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIGNAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
I

DISPONE: I

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Naci0nal de Rroductores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Admini~tración Nacional de

I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca SIEMENS, nombre descriptivo Sistema RadiOgráfico! para Dilgnóstico en

Cuerpo Entero y nombre técnico Sistemas Radiográficos Digitales, be acuerdo a

I I
lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A. con los Datos Identificatorios

, I
Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que ftrma pate integrante

.de la misma. I I

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
!

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-62 respectivamente.

2
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Dr. ROBERTO LEDE
Su"admlnlstrador Nacional
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ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

Ilvenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-679, con exclusión dl toda otra

liyenda no contemplada en la normativa vigente.

lRTÍCuLO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

lrtículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el1ismo.

lRTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prLuctores y

1roductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamJto de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autlnticada de

Il presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrLcciones de

Jso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TJcnica a los
I .
fi1nesde confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-517.1-16-5

dISPOSICIÓN N0

Imk
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ANEXO , I ,
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION,

I Expediente NO: 1~47-31Hl-5171-16-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacionali de Mebicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dilposición NO

,';'¡' 4O 9 .. i I
~ , , y de acuerdo con lo solicitado por SIEMEN~ HEALTiCARE S.A.,

I
Je autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productbres y Productos de
I I I

teCnOlOgía Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigui~ntes datos

I iiJentificatorios característicos: I

\

,

Nombre descriptivo: Sistema Radiográfico para Diagnóstico er¡¡Cuerpo Entero.
I '

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: '18-430 -Sistemas

JadiOgráfiCOS Digitales
I I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS

I

I Olase de Riesgo: III
I

Iidicación/es Autorizad/as: El sistema (DR) sirve para realizar radiografias de

cabeza, columna vertebral, abdomen, tórax (pulmones), 6rganos internos y

convencionales ypantallasl

i

4
/l

1

ektremidades. También permite usar placas o

I
si.stemas CR para las exposiciones libres.

, J¡ode.lo./,S:MULTITOM RAX. I I
Condlclon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I I
Vida útil: 10 años

I I
Nombre del Fabricante: Siemens Healthcare GmbH



Dr. ROBERTO LEO!!
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.

2409DISPOSICIÓN

I

I

I

I

I
I I

Dirección: a) X fay Products (XP), Siemensstr.l, 91301-Forchheim, Alemani~.

b) X Ray Produc~s(XP), Henkestr. 127-91052-Erlangen-Alemania I
I

Se extiende a ISIEMENS HEALTHCARES.A., el Certificado de Autorizaci(>n e

Inscripción del PM-l074-679, en la Ciudad de Buenos Aires] a

.tlJ.,MAR, ..20.1g,.... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la ficha

de su emisión. I I
INi
I

I

I

I

I

I

I
I

\

I
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I
I

I
I

I
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Siemens Healthcare GmbH

An10 111.8de la Disposición 2318/02
I -

Rótulo de Multitom RAX

Fabricante

Direlción

I

13 tlAR. 20J7'

a) X-Ray Productos (XP), Siemensstr. 1, 91301
Forchheim, Alemania.
b) X-Ray Productos (XP), Henkestr. 127'- 91052
Erlangen - Alemania

Multitom RAX

Siemens S.A. I
Calle 122(ex Gral Roca) 4785, Localidad.de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de Buenos
Aires - Argentina I

SiemensMarc~

MOdJ,o

I
Sistema Radiográfico para diagnóstico en cuerpo entero.

Rango de temperatura de operación: 10°C a 35 oC
Rangb de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 70°C
Humédad relativa entre 10% y 95%

I
210 al230 V AC, 50/60 Hz

W de¡serie

Vida útil: 10 años
I
<lE ~
l0123 ~

Msy='
2010 JVK

Direcdión Técnica

condibión de Venta

Autord:ado por ANMAT

XXXXXXXXXXXXXX

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-679

1Far . Igflacio Osear Fresa
/~M!P.19565

tf~e¿torTécnico
S' {' Heallhcare S.A.
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Siemens Healthcare GmbH

a) X-Ray Productos (XP), Siemensstr. 1,' 91301
Forchheim, Alemania.
b) X-Ray Productos (XP), Henkestr. 127,.. 91052
Erlangen - Alemania

I

AneXo 111.8de la Disposición 2318/02
I

3. lristrucciones de Uso.
I '

3.1 ¿as indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo }as
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5 I

I
l.

Fabr¡ICante

Dirección

Importador

I

!

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - ProvinCia de Buenos
Aires - Argentina

Siemens

Multitom RAX

Sistema Radiográfico para diagnóstico en cuerpo entero.
I

Rangb de temperatura de operación: 10°C a 35 oC
Rangb de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 70°C
Humedad relativa entre 10% y 95%

210 a!230 V AC, 50/60 Hz

!
Vida útil: 10 años

I<i E 'er'
O~23 ~
AJ...~r¡ -c::..::...:J System
20'10 lVK

Dire¿ción Técnica

condibión de Venta

Autori1ado por ANMAT
,

I

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

f
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3.2. Las prestaciones contempladas en elltem 3 del Anexo de la Resolución GAN.=t 1
72/98 que dispone sobre I~s Requisitos Esencia!es de Seguridad y Eficacia (Je'4bs '.',I!~/
Productos MédIcos y los posibles efectos secundarios no deseados~~' . /

Uso del sistema

El sistema digital (DR) sirve para realizar radiografias de cabeza, columna vertebral,
abdomen, tórax (pulmones), órganos internos y extremidades.
También permite usar placas o pantallas convencionales y sistemas CR para las
exposiciones libres.

Componentes principales

- i<:, ,;-,....

¡
J

..,
•--_: ..•.-

••

Componentes

Mesa con montaje de suelo en un solo lado, ajustable en altura.
Tubo de rayos X fijado a un soporte de techo completamente automático,
posicionamiento libre en la sala de examen.
Soporte de techo del detector con movimientos motorizados en los ejes x, y, z.



I

24}O ~" ":;;~\I
Las 1 posiciones de formación de imagen preprogramadas permiten oblener resultaff 5<:0. .:;
de examen rápidos e informativos. ; I ~~~''<'~... .

'90') • ,0), __L .. \\;'..%~

Hayldisponibles tres detectores MAX distintos: \ '--'

- MAX dynamic (detector integrado en el soporte del detector) ,
- M..¡v<wi-D1 (detector inalámbrico móvil) '\ 1
- M..¡v<mini1 (detector inalámbrico móvil)

Los detectores MAX wi-D y MAX mini solo pueden usarse en las exposiciones libre .
cadt sistema puede utilizar, como máximo, un MAX wi-D y un MAX mini. \

Módulo de la sala de mando
ConSola de mando de escopia (en la sala de mando o en un carro !en la sala de
exanlen) I I
Monitor

~il~ I
El soporte del detector está equipado con una rejilla antidifusora fija. ;
En las exposiciones libres, el MAX wi-D y el MAX mini se pueden equipar con una rejilla
portátil. I

I

I

. lacio Osear Fresa
M,P. 19565

iréctor Técnico
S' merls Healthcare S.A.

I

á na3de57



La sala de examen

(4)

~.40 9

1 Opción

(1) Soporte de techo con emisor de rayos X, colimador y MAXtouch

(2) Soporte de techo con detector (MAX dynamic)

13) Mesa de paciente

(4) Consola de mando de escopla 1



elo Osear Fresa
,P,19565

ector Técnico
S' ens Healthcare S.A.

I
Pá' a5de57

~.La sala de mando

(1) PC del sistema de formación de imagen (no mostrado)

(2) Monitores
a) Controlo Diagnóstico Ipara radiografía)
b) Diagnóstico (con opción de escopia)

(3) Teclado y ratón

(4) Telemando Inalámbrico

(5) Módulo de la sala de mando con pulsador de disparo radiográfico

(6) Consola de mando de escopia 1

I
I

I

;\



Monitor
I

2t{}Q
~. I

I

(1)

(2)

I

I

I
(1) LED

m Botones (bloqueados)
I

i
Elementos de mando

El ~onitor ya ha sido configurado para un rendimiento óptimo por el Servicio de
Aterlción al Cliente de Siemens. Por ello están bloqueados 105 botones situados 6n el
l~rnl~lmon~~ I

contión/desconeXión I
El equipo tiene un interruptor de red en el lado inferior, que deberá accionar si el mCilnitor
no se conecta a través del sistema.

I

Indicador de funcionamiento
El monitor tiene un indicador de funcionamiento LED verde situado encima de 105
manQos de ajuste. I

I •

Erro~es I
a Si en el monitor no aparece ninguna imagen o una imagen borrosa, líneas verticales u
otrosl defectos, avise al Servicio de atención al cliente de SIEMENS. I

a Si no hay ninguna señal de entrada aparece el mensaje "No Signal" (No hay señal).
No toque la superficie de la pantalla con objetos afilados o puntiagudos. I
No abra nunca el monitor. .

precLción
El monitor LCD estándar de 19" no se ha diseñado para realizar diagnósticos.
Posi~le diagnóstico incorrecto
• Pa~a realizar diagnósticos, use un monitor diagnóstico o transfiera la imagen a una
estación de trabajo.
La 09ción Escopia siempre está equipada con un monitor diagnóstico.

I



Módulo de la sala de mando
I

O) ¡Botón de PARO de emergencia

(2) Botón CON_ del generador

(3) Botón DEse. del generador
I

(4) Botón de posicionamiento (Escopial

(5) ratón de adquisición

(6) Pulsador radiográfico manual'

-Ise emite una serial acústica'

1
I

2...&.,0 nit;8 ,,"* ., ~\
- '. '1" - ,,=-'

I
I
I

\ \

Opción
2 E~t3 se;lal solo puede configurarla el Servicio Tecnico de SIEMENS

(

1

1

I

1

I

I

I



Consola de mando remota de escopia 1 ..
____ o .._-

mm• • (2)

IJI 41- I'JIB

" mm
1",
I,

'" I

(3)

La cons.ola de mando remoto de. escopia consta de tres componentes
principales:

(1) Interfaz de usuario de pantalla táctil (TUI)

(2) Interfaz de usuario en forma de panel de botones de hardware

(3) Interfaz de usuario modular con joystick

La interfaz de usuario de la consola de mando in situ móvil esidentica

Interfal de usuario de pantalla táctil (TUI), I
La mayoria de las funciones de la TUI están relacionadas con el sistema de imagen
digital y, por ello, se describen en el Manual del operador correspondiente, salvo: 1

I I

Ficha Setup (Configuración)



Invertir horizontalmente

Invertir verticalrnente

Invertir desplazamiento transversal

Invertir desplazamiento longitudinal

Grabación en OVO

Bloqueo del movimiento del sistema

Careposition



I
I

Arka de estado
!

))360. L-180° g 115cm JllllJ!150em #1274x20.5cm
~- ----- --

12) (3) 14) (5)

)) 3600 L-1800 Q 115cm JlHIf!150cm ~:::" ~~ -#127.4X20.5cm
~ - .-161

))3600 L-180' g 115cm JllllJ!150cm ~4/4 #127.4x20.5cm
~ - -

(71

Número
delicono

(111

(2)\

I
(3) .1

(4)

(51

(6)

(71 I

I
I
1

:1

I
I

'1

I

Icono

••••
1F1274><205cm

•11

Descripción

Ángulo del arco en C

Ángulo de proyección oblicua

Indicación DFI

Estado de la rejilla

Campo visual colimado

Radiacíó'lbloqueada

Desplazamiento bloqueado

Segmentación

I
I
1

1

gnl cio Osear Fresa
,.P. 19565

i ectorTécnico
ens Healthcare S.A.

10 de 57
\
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I

2:4~O_~
••

Interfaz de usuario en forma de panel de botones de hardware!

I I
\ \

\

\

I
I

I

IQ),
~
J I '1'

I

'Ar';'M'"
, I
l --- I ~

, 1, ,

" l'gT
--=-'-,,¡,

Indicador "Radiación CONECTADA"
- El símbolo se ilumina en naranja

Pulsador de disparo radiográfico con precontacto y contacto principal
- Sonará una señal1

Conectar o desconectar la luz de la sala (instalación in situ necesaria)

Botón para aumentar la DFI

Botón para reducir la DFI

\

\

I
I
I
\

\

1 <:IbaOsear Fresa
J.19565

. ectpr Técnico
ens Healthcare S.A.

1 ESt3 señ;;l!solo pueóe configurorla el Servicio TecOIco de SIEMENS

Posición de reposo

Posicionamiento automático del sistema para trasladar al paciente

Botón CON.

Interruptor de PARO de emergencia rojo

Botón DESC.

1

i
1

i
i
1

1

Ir0~
,.. ¡

]'Ól
i.1
I

r---'I
I~
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Botones para controlar los desplazamientos ' .. u: . I~;~:"':"~'~"

Desplaza el sistema lentamente a las posIciones predefinidas del POG. .-
. I I

, I

Desplaza el sistema rápidamente a las posiciones predefini~as del POG., I
I

I

.•......","
JJ

• 0'-

Interfaz de usuario modular con Joystick

Interfl. de usuario con
coitrol de filtro sr

(11 (21 (31

(1) FUllciones del colimador
O Botqn para girar las láminas del colimador en sentido horario (a la derecha)
O Botón para girar las láminas del colimador en sentido antihorario (a la izquierda)
O Botan de Inicio de las láminas del colimador .
O Botó¡n para conectar o desconectar el localizador láser
O Módulo de joystick:
- OeflE~xiónhorizontal abre o cierra las láminas de anchura (izquierda: abre; derec~a:

cieorrafl).¡.. rt' lb' 1 1" d It ( 'b b b' . )- e elClonve Ica a re o cierra as amlnas e aura arn a: a re; a aJo: cierra.
- La ddflexión diagonal arriba-izquierda abre las láminas de anchura y de altura.
- Oefle~ión diagonal abajo-derecha cierra las láminas de anchura y altura.

(2) Angllación e inclinación del tubo \
O Botó~ izquierdo con LEO: selección de la angulación en modo de haz oblicuo
- Al mantener pulsado el botón,'el sistema se desplaza a la posición donde es posible lel
modo de haz oblicuo.
O Botón derecho con LEO: selección del modo de inclinación del tubo \
- Al mahtener pulsado el botón, el sistema se desplaza a la posición donde es posible la
proyección lateral. I
- Rotación del tubo manteniendo el detector centrado. \
O Joystitk para inclinar el tubo ,
En la esquina superior izquierda hay un LEO azul que indica el estado de activación del 1;
pulsado~ "hombre muerto" (OMG) 1

1

.

- LEO encendido: OMG activo.

(3) oesJlazamiento del equipo y disparo radiográfico I /
O Oispa~o radiográfico (botón en la parte anterior del mango del joystick) I /
- Sonará una señal. I / /

OM~ulbdej~~: ~
- La deflexión horizontal (a izquierda o derecha) desplaza el sistema transversalment .
- La deflexión vertical (arriba o abajo) desplaza el sistema longitudinalmente.
En la esquina superior izquierda hay un LEO azul que indica el estado de activaci' de
pulsador '\"hOmbremuerto" ( M ). F m. I ~ ,lo Osear Fresa

.P. 19565
• 1 ctor Técnico

. I '

l

. 'le ns Healthcare S.A.

ágfj 12 de 57
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(3)

(2)

(1)

---,1

1

1

1

LED ~ncendido: DMG activo

MesJ de paciente
Vista [general

trucciones

,1

1

.1

1

,1

I

sf---
~

1

I
I

Uso de una camilla en lugar del tablero
I

,

I
(1) Tablero (desmontable)
(2) Pulsador de PARO de emergencia (en ambos lados)
(3) Corlector del interruptor de pedal

~~ ' \
Las enipuñaduras desmontables ofrecen al paciente un punto de sujeción seguro y, por
tanto, riJejoran su sensación de seguridad.

Conectbr
Hay un iconector (3) para el interruptor de pedal al pie de la mesa.

Precau6ión
Daños en el tablero por sobrecarga, colisión u objetos afilados
Riesgo de lesiones si el tablero se astilla o se rompe
+Aseg8rese de que no se exceda el peso máximo permitido para la mesa.
+No permita que el paciente se siente en el extremo craneal de la mesa.. I
+L1am~ al Servicio Técnico de Siemens para que compruebe inmediatamente el table~lo
si existe! la posibilidad de que haya sufrido daños.

Tablero besmontable \
Puede dbsmontar el tablero y volver a insertarlo en la columna de la mesa. \
Puede dFsmontarlo si no es necesario para la exploración.' I

-~~ ••.~ I

i
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11 240~10
Al rltirar el tablero, no se tendrán en cuenta las zonas de colisión ¡(Sin'Vigi%e"a":J.3 )"1
antic6lisión) en la zona del tablero durante los desplazamientos del equipo. ~'f~

¡ ,~./'lYo:J,'0
+ O:efina cuidadosamente las posiciones especiales cuando utilice un carr<1l e---.:-<

I
transporte. I \
+Cdmpruebe primero las posiciones del sistema con la camilla sin paciente.

I I I
PosilJilidadesde aplicación I \
El si~tema Multitom Rax se puede utilizar para exploraciones rad,iográficasi de
proyección, tanto en adultos como en niños (rejilla antidifusora extraíble). , ;
Q EnIla mesa de paciente se pueden realizar radiografías con el pacíente 'en decúbito o
sentapo, desde la cabeza a los pies. Es posible realizar exposiciones¡ de la región
craneal, de la columna vertebral, de tórax, pulmones y abdomen, así ¡como de'lías
extrerhidades. '
Q También es posible realizar radiografías sin mesa de paciente, con Eil paciente en
bipedestación o sedestación (tórax, etc.), así como exposiciones en camillasl! de
urgenbas.
Q Ad~más, se pueden realizar exposíciones en MAX wi-O y MAX minien forma\ de
radiografías libres. - I
QAplicaciones de escopia: ' I

- Estudios de artrografía \
- Estudios CPRE (Colangiopancreatografía retrógrada endoscópica)
- Estu~ios de la dinámica deglutoria
- EstucHosde sialografía
- Estudios sobre trastornos del habla

,

I

I
I
I
I
I

I
I
I
I
I
I



Interruptor de pedal multifunción

Interrumpe todos los desplazamientos motorizados del sistema.l
I

Paraobtener más detalles. ver Registro 2: Seguridad del sistema.,

I
1 -T~g4~O9 ;~~fh'~;¿::t

.• 1m ..... ~ .
Pulsadores de PARO deemergenGÍr fi,~,(c.-/i
Hay un pulsador roJode PARO de emergencia en la parte frontal de la mesa de ""--' - .'
paciente y otro en la parte trasera. I I

!
I
1
I

\

\

I

\

\

\

\
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{6} Interruptor de pedal para conectar la escopia

I
\

\

I
I
I
\

1

Los botones del interruptor de pedal multifunción solo se activan al presionarlos'
dos veces.

(4) Pulsador para centrar el tubo con respecto al detector

(1) Pulsador POG

(5) Interruptor de pedal para conectar la adquisición

(3) Pulsador para bajar la mesa

(2) Pulsador para subir la mesa

1

1

1

1

I
1

Tubo de ~ayos X suspendido del techo -con colimador multiplano
Información general de seguridad
Advertencia
Cables d~ñados en el interior de la colúmna elevadora del tubo o detector de te

,

I



(5)
(4) ,
(5)1

1,

I

(2)
,,

I
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I --- - - 1 .,~
I lolI , ~. ----....'-1' ~

ft. \\

El tubo o detector de techo puede caerse. : V~i".Z ¡q/o '~;'i
Ries@ode lesiones al paciente o usuario I !\\"O . (,
+Si \9. I tub.o? detector de techo no puede desplazarse en vertical, no lo fU,erce a re~Ii~~,,~)
dicho movimiento. ~
+Ua'me al Servicio Técnico de Siemens. 1 1
Precéución I I
De los dispositivos de techo cuelgan artículos pesados (p. ej. Delantales pl,omados).1
Algunos componentes podrían estar dañados o caer 1"1

+ No 'coloque ninguna carga adicional en los dispositivos de techo. I
I \

Vista general 1

I

1

\

\

I
(3) I

\

(6) \
\

(21 EmiSor de rayos X

(1) Columna elevadora

(41 Colimador multiplano

(31 Interfaz de usuario táctil IMAXtouchl

\

I,
I
I
!

(5) Empuñaduras con pulsadores !
_ Utilice las empuñaduras para llevar el emisor de forma manual a otra posi-

ción (vertical. longitudinal, transversal o girar). I

El soporte de tec,he 3D consta de los siguientes elementos~

(61 Panel de mando del colimador

Puede realizar los desplazamientos del soporte de techo 3D con las empuñaduras

y la MAXtouch.

La pantalla de la MAXtouch le informa sobre la posición del soporte (DFI. ángulo
del tubo). la configuración del generador. el nombre del paciente. programas de

órganos. etc.1

1

I
I
I



Número Icono Descripción i

de botón I
(1 ) rt Rotación alrededor del eje vertical

\

1
(2) Desplazamiento longitudinal del tubo

,

111 1

I
(31 11 Desplazamiento vertical del tubo hacía arriba y I

hacia abajo I
,

(41 11 Centrar el detector con el tubo I

I
(5) li1 Rotación alrededor del eje horizontal

\

(6) liI Desplazamiento transversal del tubo,

(7) 11 Desplazamiento longitudinal y transversal !del tubo ,

181 11 Desplazamiento flotante del tubo (longitudinal.
transversal. vertical)

I
1

I
1

I
I

I
1

.1

1

I
I
1

1

1

I
I



Interfazde usuariotáctil (MAX:U~~ 0:(~~
MAXtouch es una interfaz de usuario con pantalla táctii en color paril controlar, ;;;!?.'!.-')V
múltiples funciones. La pantalla táctil corrige la orientación de la visualización, ,
de vertical a horizontal, cuando el tubo de rayos X se bascula 90°. '

1

Ejemplo:s:Orientacion vertical de MAXtouch (izquierdQ) Orientacion horizontal de MAXtouch (derechJ)

Funciones generales

Icono Descripci6n breve

- Los botones redondos inician una acción inmediatamen-

U te

Los botones cuadrados conmutan una función o abren ,

un menú de contexto

--' Botón de ayuda
,

? -
•--
A

Mensaje importante con confirmación

~/ ,



'Ficha Tape Measure (Cinta métrica)
; 'j

11

Icono Descripción breve,

I

¡..;, "-ji; 0 ª
.. \ '.

I

\

I,Dg~
, ,
, -

Selecciona la medición DFI (Distancia foco-imagen)

Visualización de la DFf (valor en cm o pulgadas)

Selecciona la medición DFO (Distancia foco-objeto)

Inclinación del detector M.A.Xalignsobre el eje horizontal

Inclinación del detector

Tubo-<Jetector. longitudinal

Rotación del tubo. en horizontal

Rotación del detector

Tubo-<Jetector, lateral

Rotación del tubo. en vertical

Visualización de la DFO (valor en cm o pulgadas)

1.12

lB!' g ,
. ~03cm

"
Visualización de la ampliación

- resultado de la ampliación calculada de DFI
y DFO; .A.mp. = DFIIDFO

Fict Device position (Posición del dispositivo)
:\

Icon~ Descripción breve.,



I
I
1

1

1

11cono

I

\, \ m.N
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Descrlpclon breve ! <;~"
Inclinación del detector MAXalign sobre el eje vertical \

I \
I

I
1
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1
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1
\

1

I
I
I
1

leo/imador mu/tiplano
I

1

I1
I

1

ItJdícadores del puesto de trabajo I
L~s indicadores del puesto de trabajo aparecen en un menú emerge~te,

,1 I
Itono Descripción breve I

I

'1 4',1 Modo mesa
,

I
I

\I I ,

'1 ~' Modo mural
\

I

:1 ?:t ,
1"'" Detector portátil ,
I
1"'\ Chasis
,1 , 1
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(1) Cplimación manual vertical. .... . . I . I Cl.\;
_ (el giro en sentido antlhorarlo cierra el colimador, el giro en sentido Horario abre el
colimbdor) I \
(2) Colimación manual horizontal I I
_ (el'giro en sentido antihorario cierra el colimador, el giro en sentido horario abre el
colimador) I \
(3) Botón del localizador luminoso de campo entero y del localizador luminoso lineal l'

- se d.esconecta automáticamente tras 10 - 90 s (configurable)' I
(4) Cihta métrica para medir la DFI/DFO \
(5) Lopalizador láser lineal con cubierta deslizante i \
(6) Rieles portaaccesorios
(7) Cdordenadas en la ventana del localizador luminoso I \
(8) Láser transversal opcional (para insertarlo en los rieles portaaccesbrios); no se
muestra I

I
Cinta métrica para medir la DFI/DFO (4)
La cinta métrica (4) tiene dos escalas:
en pul@adas (escala izquierda) y en cm (escala derecha).

1

Localizador luminoso lineal (5)
El localizador luminoso lineal proyecta la marca del eje necesaria para' el centr~do
longitu~inal que se hace coincidir con la marca de centrado del receptor., \

El localizador láser lineal se conecta y desconecta junto con el localizador luminoso e
campo ¡entero.

Luzláskr
• No u~e lentes, espejos ni instrumentos similares si trabaja con luz láser.
Los instrumentos ópticos situados en-el haz láser pueden amplificar la intensidad el
láser hasta valores peligrosos para ojos y piel. i \

• Desc\mecte el láser cuando se usen instrumentos ópticos. ,
La salida de los rayos láser (5) del localizador láser lineal se puede cerrar con la tapa
deslizarlte (5a) para proteger los ojos del paciente y demás personas. ' I
De'splazarniento del soporte de techo

1
Direcciones de desplazamiento Y de giro del emisor

I

11 11 ~ ,ilfC-~~-=:~- .
I \ 1 --~,. ¡ '¡-

1, \ r. -
. "J~_._,-_~_._ \(, I GEV

1

I
I
I
I
I
I
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Direc1ciones de desplazamiento f r ~:~)'lll'S
El soporte de techo 3D se puede desplazar en las siguientes direcciones: '
O dirección x: desplazamiento longitudinal (respecto a la mesa)
O dirección y: desplazamiento transversal
O dirección z: desplazamiento en altura (DFI)

I
Dired:iones de giro
Puede girar el emisor de rayos X en las siguientes direcciones:,
O en torno al eje horizontal (GEH = giro en torno al eje horizontal)
O en lomo al eje vertical (GEV = giro en torno al eje vertical)

I .
Soporte del detector suspendido del techo

.1 Vista general

\

I
I
I

7' .
" \ i

-h

El soporte de techo del detector consta de los siguientes componentes:

111 Columna elevadora

(21 Unidad del detector, basculante

(3) Controles del desplazamiento

(4) Asideros para el desplazamiento manual

(2)

1

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I



1

I

\ 24Qa
IOirecciones de desplazamiento V de giro del dete::r --~-¡ \

:1 z //~x \

1 ---- y \

1/r +13~<:l I
;,'

1 RTA I

1 RHA <)" II ,1
1 I
I 18' 1

1 -135~ I
I
1

DiTBCClonasen el soporta del detector
I

DirecciJnes de desplazamiento
El soporte del detector se puede desplazar en las siguientes direcciones:
Odirecdión x: desplazamiento longitudinal (respecto a la mesa de paciente)
O dirección y: desplazamiento transversal
Odirecc!ón z: desplazamiento en altura

Direccio~es de giro El detector se puede girar en las siguientes direcciones:
O en tor~o al eje transversal del detector (RTA)
O en torrio al eje longitudinal del detector (RHA)

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1
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Detectores inalámbricos
(MAX'¡Wi-D o MAX mini)

Descripción

2 ~Iij
I
I
I

¡ /r/ "I
,

I
I

111

I
I
i

"'.,.,

(3)

\
: ¡.

(2)

.",."I~ ~

(1) Detector MAX wi-D, solo para exposiciones libres

(2) Detector MAX mini. solo para expos'iciones libres

(3) Indicadores del detector

DescripCión general

El dete¿tor inalámbrico es parte de I~'cadena de adquisición de imagen digital en un
sistema I radiológico global. Está provisto de un equipo portátil diseñado pata
aplicaciones móviles. '\
La comJnicación se realiza a través de una interfaz Wi-Fi.

DescriP~ión del detector \
MAX wi~D El MAX wi-D tiene un asa en la carcasa para un fácil manejo, indicadores
LED dellestado interno y un conector para servicio. La parte posterior (con respecto él
array selilsible activo) incluye contactos eléctricos para recargar la batería reemplazable.

I ' I
, I . I I

I
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1
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,
Puede ocurrir que el sistema bloquee la conexión de la radiaóón aunc¡¡ue el LEO
de estado de Wi-Fi y el LEO de estado del detector estén en verde

[TI
• Compruebe la información en la interfaz de usuario (MAXtouch). l

1
En el detector, junto al área de mando, hay varios LEO que proporcionan informa--
ción básica del comportamiento del detector. f

Indicadores del detector

(1) LED de estado del detector

(2) LEO de estado de Wi-Fi

(3) LED de estado de batería

(4) Sensor infrarrojo
necesario para el acoplamiento de un detector (MAXswap)

(5) Botón de encendido
Pulsación eOlia (despertar)
Pulsación larga (apagar/encender)

"'-
(5) (4)

'.
! <-:o LJ ;.;..;;..;:.,.:;..;::o -=c-)-=D ~

cb (c';:» ID
...

(1 ) (2) (3)

I
I
I
I
I
I
I
I
I
1

1

I
1

I
I
I
I
I
I
I
I
I
1

1

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

Color/estado LEOde estado del LEOd. estado de LEOestado ,
del LEO detector (1) Wi.Fí (2) batería (3)

LED apa,gado Estado DESC. Wi-Fi desactivado Sin batería

LEO verdel Estado de funcionamiento Wi-Fi disponible (detector Batería lista
,

parpadeéndo y en línea/Estado de conectado él un punto de

lentameryte escucha acceso}
,

LEO nar~nja Fuera de linea o estado Wi-F¡ no disponible Batería casi descargada

. .1 de descarga (detector no conectado a
,

I un punto de acceso)
I

LEO narahja- Estado de error o n,3. n.8. '1

parpadeardO CONECTÁNDOSE ,
{entamen e,

I
I
I
I
I
1

I
I
1

I
I
I
I
I
I
I
I
I
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n.a.

LEOestadol
batería (3)

Batería baja

n.3.

LED de estado de
Wi-Fi (21

n,3.

LED de estado del
detector (1)

n.a.

DESCONECTANDO
{paso al estado DESe)
cuando se solicita median-
te un mensaje o por supe-
rar el tiempo de espera

Colo1r/estado
del UED

LEO 'naranja -
IparPfdeando

rápidamente

LED:naranja -
parPfdeando
rápidamente,

Ilueg,? los 3 LEO
encendidos en
rojo, luego DESe

MAX$wap I
Con la funcionalidad "MAXswap" es posible compartir varios detectores MAX
inalámbricos entre distintos sistemas (Ysio Max, Luminos dRF Max, Luminos Agile Max,
MObilbtt Mira Max, Multitom Rax), I

Se p¿ede desacoplar un detector MAX inalámbrico del sistema donde no sea nece$ario
y aco1plarloa otro sistema, : !

I i I

Acoplamiento del detector : [,
,f EII Servicio Técnico de Siemens ha registrado anteriormente el detector en este
sisterra, :
,f El FLC está en la Max Detector Overview (Vista general de detectores MAX) ,

: E::::::::!:::E::::::: ¡E!::
::::::: ::::::::: :::::::::::: E::: E:¡Ea!E:! E:: E:::!:E:::
EE::! E:! E: !E!! EE:Ea:!!! E::E
~H~ ¡~~¡~E¡~Ej H ¡EE¡EE¡ EE¡~

••G ".,
J

!

I

(1 )

El modelo tiene la opción del FLUOROSPOT Compact (FLC) es un sistem de
formación de imagen digital que permite gestionar, adquirir, visualizar, ~postpro esar.,
exponer y archivar imágenes radiográficas provenientes e los estudios dez ~~ ae Osear Fresa/ I ,A,19565, f' e or Técnico

Sle e Healthcare S A.

Págtn de 57

Fluorospot Compac¡ i

I

• soltenga el detector (en este ejem-plo, MAX mini) con el lado de 10sLED haJa el
sens~r de infrarrojos (1) del sistema de formación de imagen, I
- To~os los LED del detector comenzarán a parpadear, primero en naranja y luego en
verdd,
- Culmdo los LED dejen de parpadear, el detector puede alejarse,

IFluorospot Compact '

Si



Componentes del Sistema:
El si$tema digital de imagen FLUOROSPOT Compact consta de los
compc\nentes:
O PC y electrónica
O Monitores de imagen (TFT LCD) en la sala de exploración y de mando ~
O Moriitor de referencia de uso múltiple (TFT LCD) en la sala de exploración
o Unidad de CD/DVD i
O Teclado y ratón

> . . 2 '-frO Ji, .~
FLC !también permite gestionar las imágenes endoscópicas y ecográf¡'cas dee~J~
mismos estudios. I I~,( 1() 10 :"

El cotnponente principal de FLUOROSPOT Compact es un PC con el sistema operali~9\"';<U... I

WindbwsXP@. I I~~~""""
Sólo ~e requieren conocimientos básicos sobre el manejo de PC y de vvlndows@ pa~~ .
familiarizarse rápidamente con el manejo del sistema de imagen. I I

Capapdades: ,
El sistema de formación de imagen ofrece un gran número de funciones de fácil marjejo,

~. ~dlinistración de estudios y apoyo al flujo de trabajo, p. ej. lista de trbbajO DICOM
(Modélity Performed Procedure Step ) y MPPS (Digital Imaging and Communicatioris in
Mediqine)
O Administración de programas de órganos
O Consola de mando integrada del generador
O Adquisición y visualización de imágenes

-Imágenes o series DFR' y RAD2 del detector plano (FD) integrado

¡

-Imágenes capturadas con el Gestor de vídeos, p.' ej. imágenes ecográfic s o
endoscópicas

O Po~tprocesamiento de imágenes I'1- Funciones de anotacíón .
- Funcíones gráficas
- Funciones especiales para procesar imágenes RAD
- Funciones para comprobar la calidad de la imagen

O Documentación (vista previa de peliculas, documentación en pelicula, impresión en
papel, informe médico y Envío DICOM) . I
O Archivo o exportación a través de la red, o exportación a CDIDVD/memoria USB I

1 DFR! = Fluororradiografía digital, escopia y adquisiciones
2 RADi = Radiografía

Aplicación:
El sistema de imagen FLUOROSPOT Compact se puede utilizar para una gran variedad
de exploraciones radiológicas y urológicas. I

I
I

siguientes.

Configuración del sistema de imagen: 1

El sistema de imagen FLUOROSPOT Compact ofrece las siguientes caracteristicas:

R . Id . t 'eglstro e paclen e i I

I
O DICOM Worklist (HIS/RIS) para la recepción de datos del pacie e
procedentes de una red clinica, MPPS (incluido en DICOM Worklist)

, . I Farm. a io OsearFresa
: iAÍl • 19565

. ofrel tor Técnico~e s Healthcare S.A.
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Exa~en
I o Bucle fluoro (Fluoro Loop)

O Escopia de alta velocidad
O Monitores de referencia (TFT LCO) en la sala de exploración y/o de mando
O CAREPROFILE: colimación sin radiación
O CAREPOSITION: posicionamiento del paciente sin radiación
O CAREVISION: Radioscopia pulsada

I o Adquisición RAO

post~rocesado
O Armonización (000), también online

oocJmentación " 1

I O Grabación en CO/OVO para archivar sus imágenes en varios formatos,
O Grabación en OVO de secuencias de escopia "
O Interfaz para almacenar imágenes de escopia y adquisiciones en ¡ una
grabadora de video I
O Envío OICOM para transferir imágenes a una red clínica ;
O OICOM Print para transferir imágenes a una cámara de copia impresa a tr~vés
de una red clínica
O OICOM Query/Retrieve para recuperar imágenes desde una red clínica
O Informes de dosis OICOM
O Impresora de papel
Los procesos de transferencia se realizan en un segundo plano.

¡
General

O RemoteAssist (escritorio remoto)
O Seguridad HIPAA. La función HIPAA (Health Insurance Portability and
Accountability Act) ofrece medios para evitar que las personas no autorizadas
usen indebidamente el sistema de imagen FLUOROSPOT Compact, los datbs y
las imágenes del paciente. !

Al.ccesonos:
Colch'oneta de posicionamiento del paciente
Asidero
Cinta !de compresión
Sopoite Ortho
Soporte Ortho, tarima plegable
Filtros de compensación
soportt¡'e para ocho filtros
Planti,la de cinco campos Quego)
Localizador láser.
Protector del FO (soporte del paciente)
Rejillas portátiles
Sopo~e mural para rejillas
Camilla para la cuna BABIX
Cuna BABIX en U, 700 mm
Colga~or BABIX para BABIX en U
Mesa ¡de paciente móvil Camilla UM
Mesa de paciente Prognost XP
Mesas de paciente móviles Prognost XPE y XPE~A;. D!~Z

1

DNI122.,O.","2
Apoderad')

Siemens Haalllll.,,,Je $A

Manual de instrucciones



iPortadetector para mesas Prognost
Sopdrte del detector móvil CR
T~lerando inalámbrico

[

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
coneptarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debé ser
prov(sta de información suficiente sobre sus características para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura. I
Prot~cción contra la radiación I
D Mantenga el campo de radiación lo más pequeño posible sin reducir el camp,O de
medipión activo. . i
D Sil es posible, retire todas las partes radiopacas del campo de ~scopia o de
exploración. ' I
D Aj~ste la máxima tensión de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen: el óptimo
es 63 kV para contrastes de yodo). I 1

D Ajuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para
~da~~n. I

protJcción del médico examinador contra la radiación :
D Si ~s posible, efectúe la serie de adquisición desde la sala de mando.
D Sul permanencia en la zona de mando debe ser lo más breve posible.
D Durante los exámenes, utilice prendas de protección en la zona de mando.
D Mantenga la máxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de radiaG:ión.
D Compruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero. I
D Erila medida de lo posible, utilice protectores mecánicos (protección para la parte
superior e inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su
protección personal contra la radiación.,

Desconexión de emergencia
Si aparece un problema o averia durante el examen y no es posible interrumpir la
radiabón soltando el pulsador de radiación: '
D Pulse el botón de PARO de emergencia más próximo.

D. I 't' d" 1Ispqsl IVOSa IClona es ,
Si se usa un dispositivo adicional en los exámenes, p. ej. una unidad ECG:
Antes de conectar el paciente al dispositivo añadido, establezca una conexión
condlilctiva adicional que vaya de un punto con igualación equipotencial (p. ej. el tablero)
al dispositivo. i

Nota:¡ Para los inyectores aprobados con el cable conector central de Siemens, ;esta
medic!la adicional no es necesaria para la conexión a la mesa de paciente. El cable de
conexión central ya está equipado con un conductor adicional para el fin antes desc~ito.
Combinación con otros productos/componentes .
Para ¡garantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinación cdn el
sistema aquellos productos/componentes que hayan sido autorizados expresamente por
Siem~ns AG, Medical Solutions. i I
Para [obtener más información sobre el estado actual del equipo y las combinacione
actualizaciones actualmente autorizadas:
Póng;Jse en contacto con el representaflte de ventas local autorizado.

anual de instmcciones
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Comblnaclon con otros productoslcomponentes ."~j r 9 (¡o ~'.

Paral garantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinación con ~,l.g ) r- 11
sistelna aquellos productos o componentes que hayan sido autorizadoslexpresanl¡ent ,n~o~.••••.•.•.•.•.•.<EJ.}
por Siemens AG, Healthcare. o.iP.qUJ \'J';, ~-~-

I '

Inte~aces I
Los accesorios conectados a las interfaces analógica o digital deben estar certific~dos
segÚn los estándares lEC pertinentes. I I
Ejemplo: lEC 60950-1 para Equipos de tecnologia de la información e lEO 60601-1 para
Equipos médicos.
Todas las configuraciones deben cumplir además con la versión válida de la norma de
sistelna lEC 60601-1. I I
Se considera que cualqUier persona que conecte eqUipo adicional a la conexióh de
entrada de señal está configurando un sistema médico. Dicha persona es respon~able
de qUe el sistema cumpla los requisitos de la versión válida del estándar de sistemas
lEC 60601-1.,
+Si tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o al representante local.

3.4. ~odas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está ,bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl c,?mo los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calib'rado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento! y la
segulidad de los productos médicos :

Mant~nimiento periódico
Las tareas periódicas de mantenimiento incluyen:

O Insbección de seguridad
O Mantenimiento preventivo
O PrUebas de calidad y de funcionamiento
O Sustitución de piezas de desgaste importantes para la seguridad

EstoJ trabajos solamente deben ser efectuados por técnicos cualificados y autorizados
del Sbrvicio Técnico. Cualificado significa en este contexto que los técnicos han ~ido
instruidos para dichas tareas o han adquirido la experiencia necesaria mediantb la
prácti~a. Autorizado significa que los técnicos han recibido del lilular del sistem~ el
permi,so para realizar las tareas de mantenimiento. '
Recomendamos que antes de la primera puesta en marcha del sistema designe a un
miembro de la plantilla responsable de que se realicen las comprobaciones de rutiha y,
las tareas preventivas de inspección y de mantenimiento. Este empleado deberá
guardar todos los certificados en la carpeta de la "Documentación técnica". :
Aden1ás de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama
completa de servicios relacionados con la inspección y el mantenimiento preventivos del
equipb. Estos servicios pueden solicitarse según necesidad o ser acordados eri un
contrato de servicio flexible. . '\
Si nd ha recibido un presupuesto de nuestro servicio de mantenimiento UPT ME
Servi6es, contacte con el representant de Siemens responsable de su instalación.

I ' I
Inspección de seguridad
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Las siguientes comprobaciones contribuyen a la seguridad del sistema. Si es neces 'Tio 3"OLI0:1.)~
se d~ben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. En su' mayoria, lQ~ ~ .)
puntos

l
' a comprobar están prescritos por leyes y normas. ~~ ~)

Intervalo de mantenimiento 'PROD..o;J;.
24 meses para el sistema completo

Objeto o función I Motivo Qué se comprueba I I
,

I

Comprobaciones generales
,

I, ,
Sisterha completo Seguridad de los pacientes y del per~ Comprobar el sistema (panelk!s de revestj-

sanal miento) por si hay daños o bdrdes cortant~s., ,
Cable~ y tendido de Protección del paciente V del perso- Comprobación visual de la seguridad de 'ts
los mismos nal contra descargas eléctricas cables y del tendido de los mismos.

,

AcceioriOS Seguridad de los pacientes Comprobación de posibles deficiencias de
seguridad. I

Dispositivos de Protección del paciente y del perSQ- Comprobar la instalación y los posibles d~-

prote¿cíón contra la nal clínico contra lesiones por ños de los dispositivos de protección contra

radiadión rayos X la radiación de la unidad. así como de los ~is.
positivos de seguridad adicionales configJra-
dos. p. ej. pantalla de protección contra I~
radiación para la parte inferior y superior del

I
cuerpo, pantalla contra la radiación de tecFo.

Docut+nentación del Protección contra un manejo incorrec- Comprobar la disponibilidad de los doeumbn-

operabor to para aumentar la protección de tos del operador.

I
I

pacientes, usuarios y equipo

Avisot de advertencia Protección contra un manejo ineo- Compruebe que las etiquetas de advertenbia

I rrecto para aumentar la protección necesarias para el uso del siStema sean Jisi-
de pacientes, usuarios V equipo bies para el usuario. I

fusibles insenables Protección de pacientes, persona! Compruebe todos los fusibles insertablesiac.

clínico y unidad cesib!es sin herramientas para determinar si
cumplen con las .especificaciones del fablji-
cante {valor nominal y características de des-
conexión).

Interfaces de usuario Protección contra un manejo inco- Comprobar que los iconos de mando seal1

I
rrecto para aumentar la protección legibles. I
de pacientes, usuarios V equipo

Comprobaciones eléctricas
- , I

Segu~idad eléctrica Protección del paciente y del perso. O Medición de la resistencia del conductor

nal contra descargas eléctricas de tierra

ICl Medición de la corriente de fuga del
dispositivo

O Medición de la corriente de fuga del
paciente

.. del sistema completo según la normativa
del pais

Lista lile pasos de trabajo a realizar

I

£.
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Obj~to O función I Motivo Qué se comprueba

I'..)~ .. 'Comprobaciones mecánicas ; 1~, I

Mon~aje mural y de Protección de pacientes, personal cli- Anclaje (comprobación visual) ~ •"'- A)O~ .,1''<.,.:;
suel¿ nleo y unidad

1
~'<)./,

Cabl~s de elevación Protección de pacientes, personal c1í- Comprobar desgastes y roza~uras

Iy soporte nieo y unidad I
Accionamientos Asegure la transmisión de fuerza y Comprobación de desgaste. tensado, sua~j-
de cadenas funciones de seguridad dad de marcha y funcionamiento de los rddi-

I Ilos guía

Desplazamientos del Seguridad de los mecanismos de Comprobación de la retención de los frenis
sistema (manual) bloqueo del sistema y de los topes finales :

Componentes Protección de pacientes, personal Entrada del cable, comportamiento del mdvi-
móviies clínico y unidad miento y, si procede, los frenps I
Accesorios Seguridad de los pacientes, personal Comprobación de funcionalidad e integridtd

clínico

Intetces de usuario Protección contra un manejo ineo- Comprobar si hay daños I

rrecto para aumentar la protección de ;
pacientes. usuarios y equipo .

Com~onentes Protección de pacientes. personal Comprobar si hay daños
impohantes para la clínico y unidad --
seguridad sometidos
a desgaste

Com~robación de funcionamiento I
Dispdsitivos de paro Prevención del fallo inicial causado Desconexión de funciones de! sistema tra$
de etergenCia por errores de aplicación y pacientes activar el dispositivo de paro de emergenCia

que sufren un colapso

Contr'~l de dispositivos Informe al usuario sabLe estados irn- Las funciones de los siguientes indicadore$:
e indIcadores de portantes del sistema y situaciones r.J Radiación I
advertencia de sobrecarga

O Carga del tubo de rayos X I
,;¡ Bloqueo

'::l Desplazamientos de la unidad en el límite
de colisión I

De[;plezarnientos del Protección de padent~s, personai Desconexión de seguridad de los desPlazaj
sisterha (motorizados) clínico y unidad mientas,
Protección anticolisión Prevención de daños a componentes Desconexión automática de los I

de la unidad desplazamientos del sistema en la zona de!
colisión (por ejemplo, techo, pared, suelo) :

Prueb~ de Prevención de daños a componentes Prueba final de funcionamiento de todos 10$
funciohamiento de la unidad componentes i

I
.

!
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Mant nimiento preventivo o ~:""""""'~'tj)
El mantenimiento preventivo contribuye a reducir a un mínimo la aparición de fánóS"!9£/
imprevistos. De este modo se crean los requisitos previos para que el si~tema cUT'pla
las características anunciadas durante un plazo prolongado.
Se cÓmprueban los efectos de las diferentes condiciones de funcionamiento (régimen
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamaño de las partículas de polvo,
humddad, gases, vapores) y se determina el estado de las piezas sometidas a desgbste
mediénte el registro y el análisis de los valores característicos. Si es necesarid, se
debe~ adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. I 1

Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requi!iitos mínimos.
Quizá se deban cumplir disposiciones nacionales más estrictas.
Intervalo de mantenimiento
24 meses para el sistema completo

Lista 1e pasos de trabajo a realizar

I

, .
I,



Objetp o función

Sistema completo

Motivo

Medidas preventivas para evitar:

LJ Peligros para la seguridad

U Sobrecalentamiento

f.J Desgaste por uso

O Artefactos de imagen

240 9 'b6
.••.0) t-\ .1\:1-""',
ú'" .:'/ .,

, ;;O(I~ l\~\
Oué se comprueba I / 3 O ~ \,

O :.
D Comprobación de datos de furl:,\9o~>"" .~\ ;1

miento. I ~y .........~)/.'!
~ ~~h

lJ Comprobación sí los cables, conduo~ e:toq:~'_.-
ciones de cables y conexiones de Ids

• I

cables presentan desperfectos ~

O Limpieza de medios de ~ontraste. san-
gre y desinfectantes en ,'zonas no acte-
sibles para el cliente ! 1

O Inspección y limpieza de'los conductos
de refrigeración y de vertilación I

ü Inspección y limpieza de los trayectos
de transmisión ópticos 1

i..J Elimmación de objetos extraños,
por ejemplo accesorios de posiciona-
miento y agujas hipodérmicas I

U Cuidado de la pintura para evitar corro-
siones e infecciones: . 1

el Comprobación de los valores de medi-
ción con los rangos de tolerancia 1

O Comprobación de las fuerzas de de -
plazamiento I

O Comprobación de las características
del accionamiento, de los movimierl-
tos de aceleración y de deceleració~

U Medidas para garantizar la suavidad~e
desplazamiento de todos los comPd-
nentes I

o Comprobación y análisis de puntos
de fricción

I
Pruebas de calidad y de funcionamiento

U Lectura y análisis de los archivos de;
registro de errores ¡

U ReparaCiónde daños de poca ill"lpm

l
-

taneia

Medla:nte las pruebas de calidad y de funcionamiento se verifica SI el sistema cumple las
propiedades que se le atribuyen. Las pruebas de calidad de la imagen detectan I las
difere?CiaS respecto al estado inicial (por ejemplo, resolución espacial, gama' de
contraste, contraste mínimo, señal de imagen y, si procede, comprobación de la
angiografia digital por sustracción). I
Si existen diferencias, se deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciohes
siempre que sea necesario. 1

Intervalo de mantenimiento
24 meses para el sistema completo

SA



Lista <!lepasos de trabajo a realizar
,

Objeto o funci6n Motivo,

Sisteh18completo Funcionamientoóptimo basadoen
las especificaciones indicadas en
la hoja de datos

Cone!xión de red

Componentes de

alto iado:

fJ Erisor de rayos X

Georhetría del haz.

~:~~~:o.colimación

I

Dos¡s de radiación

Apreciación de
los detalles

Suministro ilimitado de alimenta-
ción de red con el fin de crear una
carga máxima del sistema {El su-
ministro eléctrico puede estar re-
ducido por una posible oxidación y

corrosión. que pueden causar fluc-
tuaciones de la exposición y des-
conexiones del sistema}

Asegurar las especificaciones del
sistema (las piezas de vacio están
sometidas a procesos de envejeci-
miento)

Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones le93les'J
para minimizar la carga radiógena
de los pacientes y.el personal
clínico

Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legalesx,
para minimizar la carga radiógena
para el paciente y el personal
clínico

Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legales"

Asegurar la calidad de la imagen

240
I

Calidad de imagen

Centrar el haz central respecto al centto
del receptor de imagen. I

Coincidencla de los tamaños del camRo
de radiación y del receptor de imagen lo
del tamaño del campo luminoso y de ~í-
diación.

Comprobación de la tasa de dosis/dosis
de desconexión + durante: I
CJ Adquisición en todos los modas de

funcionamiento l
Resolución t durante:: f

fJ Adquisición en todos lqs modrJs de
funcionamiento ~

Manual de instrucciones



Visualización de imágenes Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legales l.

Asegurar la calidad de la imagen

Obje~oo función

Conti"aste de la imagen

Artefactos de Imagen

i
Doslmetrot

I

Motivo
Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legales'"

Asegurar la calidad de la imagen

Cumplimiento de las especIfica-
ciones y disposiciones legales ~

Asegurar la calidad de la imagen

Mantenimiento de las especifica-
ciones

Reproducción de imagerl para artefattos
de imagen intolerables eh todas las técni-, '
cas de aplicación existerites

I
Precisión del valor mostrado

Sistemas de
documentación de
imágenes

Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legales'"

Asegurar la calidad de la imagen

Reproducción de la escala de grises
características geométricas de formÁción
de imagen. resolución espacial. denbidad
óptica. artefactos

~ Se deben tener en cuent3 bs DHHS y las disposiciones leg31es de ~d;) país
'\ Segun la configuración del sistem.::l

Sustitución de piezas de desgaste Impoltantes para fa seguritlad
. . I

Los componentes Importantes para la segundad sUjetos a desgaste deben

sustituirse periódicamente

'Soportes de techo

Objeto o función Motivo ¿Qué se sustituye? Intervalo

Soporte del emisor El desgaste puede hacer que los muelles Mecanismo por muelle 8 años

de rayos Xlsoporte se rompan y que el cable de apoyo se con cables de acero

del detector rompa o deshilache,

3.;1 '" ;"(,~"""" OWp,ro,.,,, "dM ri"g'" ro'''''"'''''' wn " ;mp"",,l d.
prottucto médico
N~ '

3. J. L, ;"""",,,Km """'" , "" ""_ d, ,,"""~., ~rp"'" "";.'"""" wn "
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos I

Dosis innecesaria.
O No conecte la radiación por descuido si no puede ver al paciente y no está cerca d
un,interruptor de emergencia. I I
Interferencias El interruptor de pedal inalámbrico puede interferir con los equipo de
reanimación. I
Ellinterruptor inalámbrico debe emitir energía electromagnétíca para cumplir la fu ión
que está destinado. Los equipos electrónicos cercanos pueden verse afectados.J rm I aeio Osear Fresa

S funcionamiento está sujeto a las dos condiciones siguientes: ~ ,1 S.. 'jn.p.19565.Iector Técnico
ens Healthcare S.A.
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40R ~1o Est~ dispositivo no podrá producir interferencias. : r~(...~1 -;'

O Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las interferencias ~ .
pudie~an ocasionar un fallo del dispositivo. i' ~º ;::~:,'
Baterías Las baterías deben estar siempre suficientemente cargadas. '
PersOnal autorizado y debidamente formado deberá cambiar las baterías del interruptor
de pedal inalámbrico una vez al año. Llame al Servicio Técnico de SíemenS. !
El cambio no autorizado puede causar graves daños. I I
Los cambios o las modificaciones no expresamente autorizadas por la parte
respo'nsable de la conformidad pueden invalidar el derecho del usuario a utilidr el
equi~. I
Adver;!encia
Interruptor de pedal inalámbrico demasiado cerca de un equipo de reanimación.
Interferencia con el equipo de reanimación y posibles fallos. :
O Mantenga una separación de más de 7 cm entre el interruptor de pedal inalámbricb
y el equipo de reanimación. ' ]
Precaución ,. ;
Otros: equipos, incluidos los equipos portátiles y móviles de comunicación por RF,
pueden interferir en el funcionamiento del interruptor de pedal inalámbrico au, que
cumplan los requisitos de emisiones aplicables. I

La e~copia o la radiografía se pueden interrumpir esporádicamente.
O El. operador no debe utilizar otros dispositivos inalámbricos en la banda de
frecuencias ISM de 2,4 GHz en un radio de aprox. 5 m alrededor del sistema Artis. I
O Antes de utilizarlo, debe comprobar y verificar si el interruptor de pedal inalámbrico
funciona correctamente.
Precaución
Bate/ías descargadas del interruptor de pedal.
Interrupción del tratamiento intervencionista.
O Asegúrese de que las baterías estén cargadas antes de iniciar un examen.
O Si Ila batería está vacia, use el adaptador de red suministrado para continu¡lr el
tratamiento.

3.7. ILas instrucciones necesarias en caso de rotura' del envase protector qe la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
NIA I ,.

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

Limdieza y desinfección .
Precaución
Uso de líquidos, aerosoles o productos de limpieza agresivos , 1/;
Riesgo de descarga eléctrica o daños al sistema I
• Utiiice solamente las sustancias recomendadas para limpieza y desinfección. .
• Np permita que los líquidos de limpieza penetren por las a erturas. del siste ,(: e
ejemplo, rejillas de ventilación, huecos entre las cubiertas). ( F rllg~á .~~~~arFresa

I Dile orTécnico:t: .Heallhcar. S,A.
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+Tenga en cuenta las instruccienes para la limpieza y desinfección.

~4~"~)~~., ~~@;~
Limpieza y desinfección inadecuadas q.: .... / Ji
Peligr,o de infección < .0';>00. ;';0/
+ Limpie y desinfecte tedas las superficies centaminadas y tedes les cempenentes que .--.
pued<ln haber entrade en centacte cen el paciente después de cada examen.
+Usé les agentes de limpieza y desinfectantes recemendades. I
+ Prbteja el detecter pertátil cen una belsa de plástice desechable. I

LimPilza - , ,
+ Lir1Jpie tedas las piezas centaminadas y tedas las piezas que entren e que hayan
entrade en centacte cen el paciente directa e indirectamente. . I
+ Nunca use limpiaderes abrasives ni preductes de limpieza cen diselventes (p. ej.,
selucienes limpiaderas, alcehel e quitamanchas) ya que pueden dañar 18superfici~ de
la ceraza. .

LimPibza del sistema,

+ LirT)pieel sistema cen un pañe humedecide cen agua e cen una selución acuesa tibia
de lavavajillas.
+ Elilnine de inmediate cualquier reste Iíquide.
+ Ma'ntenga libres las ranuras de ventilación de tedes les cempenentes.
Precaución
Objetes sebre el armarie del generader que blequean la ventilación
El generader deja de funcienar perque está demasiade caliente
+ No celeque ,objetes sebre el armarie del generader.
Precaución
Entradas de Iíquides limpiaderes en el armarie del generader
Dañq a cempenentes eléctrices
+ ASl:lgúrese de ne utilizar ningún Iíquide en la parte superier del armarie del generader.
+ Lirl,pie las cubiertas del armarie del generader cen muche cuidade, asegurándese de
que he penetre ningún Iíquide en elarmarie.
Les preductes basades en cempuestes cuaternaries, derivades del c1ere, alce~el y
bencina pueden dañar les materiales, per le que ne se recemiendan. !

Limpieza de las interfaces táctiles de usuarie y de les meniteres
+ Nci pulverice directamente sebre la superficie de las pantallas e les meniteres.
+ Lim.,pie la superficie de las pantallas e meniteres cen un pañe de algedón humedE(cide
cen agua. I
+E!imine las manchas más resistentes cen una mezcla de 2/3 de agua y 1/3 de alcehel.
+ S~que inmediatamente la superficie de las pantallas e meniteres cen un pañe s~ave
de algedón. .
+ Limpie en cuante pueda las manchas de medie de centraste en la superficie de las
pantallas e meniteres. .

Limpieza del detector móvil MAX wi-D ¡ 1

Se r!,cemienda limpiar primere la parte trasera del detecter para que tenba más tiemp,
para' secarse mientras se limpia el frental. L
Instrlccienes especiales de limpieza para les acceseries
Obs~rve que para determinades acceseries existen instruccienes especificas ara JI
limpieza en les capítules cerrespendientes ¿rm I 610OsearFresa• 11>.19565

I

D ttor Técnico
, 1fi s Healthcare S A.
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@I'-'''Ver Registro Accesorios y dispositivos auxiliares • ii;: "''i ""'J'"
Las ihstrucciones de limpieza del sistema son válidas salvo que allí se proporcl ,i;l~.lLlO '.,'

instrdcciones específicas. ~,".1...1 "
I

'~' '.'>l ..••
Piezas montadas sobre el paciente : (Je), :'.~;.,,/

.Qu1ite regularmente el polvo de las piezas montadas sobre el paciente.
I

Desinfección .
Para desinfectar la superficie del sistema, se recomienda utilizar solucion1esliquidas de
desinfectantes surfactantes comerciales basados en los siguientes tipos de
compuestos:

I
OAldehídos
dAlquilaminas
O Derivados de guanidina
O Cdmpuestos peróxidos
O D~rivados de piridina

• I '
OAcldos orgánicos ,

En IJs fichas técnicas de seguridad del fabricante se ofrece información detallada Sobre
la composición de los desinfectantes. I

Como regla general, no deben usarse desinfectantes con pulverizador, ya qué los
aerosoles pueden penetrar en el equipo. En tal caso, la seguridad del equipo quedaria
comprometida (daños en los componentes electrónicos, formación de vapores
inflamables en aire).
• Use únicamente desinfectantes Iiquidos.

Este~ilización
El si~tema no requiere esterilización.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que eba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entré otros; ,

co~probación de funcionamiento y seguridad
Pruebas diarias
Tras conectar el sistema
• Realice una inspección visual de todas las pantallas e indicadores de las unidades de

~~~d~~ben indicar ningún error. I I
_ Si se conecta la radiación, deben iluminarse todos los indicadores de radiación
GONECTADA que haya presentes.

~ojprobación del colimador
Utilite solo interruptores de pedal de SIEMENS (piezas originales aprobadas) pa a
conéctar la radiación.

AntJs del examen
• Retire todos los objetos y equipos innecesarios del área de acción del equipo. ¡ , oI ' arrh¡,h .1~95~~arFresa

; I " i ctorTécnico
S e s Healthcare S.A.
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+ R~tire los accesorios que no sean necesarios de los rieles portaac¿esorios de la~ .J f'O). "
mesa y del colimador primario. I ,~;, ..••.. /

+ Fijb de forma segura los dispositivos necesarios para posicionar e inmovilizar al '~:.
pacignte en el equipo. I
+ Fij~ todos los accesorios de seguridad correctamente (por ejemplo, reposapiés, tira
asidgro de protección, asidero, tira asidero) y compruebe que estén bien a'segurados.
+ Lilnpie cualquier residuo de contraste en la mesa de paciente, lb plancha de
protebción y la cubierta del seriador. Recomendación: A modo de prueba, realice una
expo~ición radiográfica a formato completo con el formato más grande poSible. I

+ Ejecute una prueba de funcionamiento de los botones de PARO realizando un
desplazamiento arbitrario del sistema y pulsando el botón de PARO durant~ el
desplazamiento.
- El <;fesplazamientoen cuestión debe interrumpirse inmediatamente.
+A continuación, desbloquee el botón girándolo en sentido horario.
+ Le~ante el tablero por el extremo craneal durante el desplazamiento descendente de
la mésa. . ! I
_ El desplazamiento descendente se detiene antes de que los pernos de
posi¿ionamientodel tablero salgan por completo de la base de la mesa. I
_ O~os desplazamientos (incluido el desplazamiento ascendente de la mesa) siguen
siendo posibles.

I

Comprobación de los desplazamientos del equipo

del sistema, "Desplazamientos de la mesa"
!

interruptor de pedal
,

+ Compruebe los desplazamientos longitudinales, transversales y verticaies del soporte
de techo. '
+Cómpruebe los desplazamientos "flotantes" del soporte de techo.
+Cómpruebe los giros del emisor de rayos X.
+Cómpruebe el centrado.

Mesl de paciente
Ver ¡también Registro 4: Componentes
-+op.9.
• Cpmpruebe el ajuste de altura motorizado de la mesa con el
multifunción.

Pruebas mensuales
+ Ejecute una prueba de funcionamiento del dosímetro automático y de la colimaci:
autqmática de formato, como se describe en "Comprobación del funcionamiento ~e~)
sistemas automáticos" )rmt~aelo Osear Fresa

I

.P.19565,~. t~ector Técnico
; Sle , ens Healthcare S.A.

ágid 40 de 57

Comprobación del localizador luminoso y del centrado/colimación
Compruebe con el localizador luminoso que la posición de la unidad de' radiación esté
centrada, así como la colimación. :

Luz lncendida
+P~lse el botón del colimador multiplano.
- Aparece el haz de luz para la colimación (tiempo limitado).

co~probación de la colimación autom~tica (ACSS)' !
Cuando se enciende ACSS en la pantalla de MAXtouch, la colimación automática está
acti~a.
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Protección contra la radiación
El equipo de rayos X Multitom Rax con protección contra la radiación cumple las r "
lEC 60601-1-3:2008 e lEC 60601-2-54:2009. ,: F rm)rb-~~~~~~'''Fresa

" I /;1 ctor Técnico
Sie nsHealthcareS.A.
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,:';~", oo.'~'~.~~~-<!.-:~',2 4rn",',~'-::1t '~r L'. '.e t .~
DFI ' I 1-- '(p 1':: ,~:

La indicación digital DFI de tres cifras = Distancia Foco-Imagen se ~uede verificar ~~ PP.OQ.;>I.Í
mediante la cinta métrica integrada en el colimador multiplano. I I --'
Se recomienda realizar esta comprobación a intervalos regulares (apraximadamente
cada mes).

Combrobación del funcionamiento de los sistemas automáticos
Expdsímetro automático - modo RAD1

+sdleccione el programa de órganos RAD Standard.
+Ciérre el colimador del emisor a un formato de 10 x 10 cm. ,
+ Sitúe un delantal plomado, doblado cuatro veces, en la ruta del haz.
+ ErJ:¡itauna exposición y mantenga pulsado el conmutador de exposición.
_ EII exposímetro automático realiza la desconexión automática al llegar al límite.
Aparece un mensaje: "Acquisition abort on limit excess" (Radiación desconectada, límite

I '

sobrepasado). '
+SJelte el conmutador de exposición. '
+Abra el colimador en el tubo y quite el delantal plomado.
+pJlse el conmutador de exposición.
_ El rXPosímetro automático realiza la desconexión automática a < 1 mAs. ¡

Cornprobaciones de radiología j
O Comprobación IQAP a la entrega
O Mantenimiento cada 24 meses
O Comprobación diaria de la imagen por parte de la imagen, por ejemplo, por si h biera
artefactos I
Los valores de DFI incorrectos pueden causar partes no atenuadas en la imagen (corte
de rejilla). ' I
+En este caso avise al Servicio Técnico de Siemens.
1 Si los valores obtenidos en las pruebas siguientes se desvían de los especificados,
des90necte el sistema y llame inmediatamente al Servicio Técnico de Siemens

prJba de visualización de DAP
El flmtoma para la prueba de visualización del producto dosis-superficie es un b1loque
rect~ngular de 20 cm de grosor de polimetilmetacrilato (PMMA) con lados iguales o
superiores a 25 cm.' I
+ Mida el kerma en aire a 60 cm del foco (aprox. 55 cm sobre el tablero para una DFI
de 115 cm) y multiplique este valor de dosis por el área transversal del "haz útil el' este
pla~o. t

+donvierta el resultado a [¡.JGyx m2j y compárelo con el valor visualizado. I
+En caso de valores DAP inconsistentes, llame al Servicio Técnico. I i

I3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe se
de~cripta.
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Infor~ación importante
El sis,tema de colimación automática de formato para la adquisición ayuda a re ucir
muchp la dosis de radiación del paciente y del examinador. I I
Para indicar la dosis de radiación durante el uso normal del equipo, el sistema cuenta
con un sistema de medición basado en una cámara de ionización calibrada en producto
dosis-superficie. I
Teng¡¡ en cuenta lo siguiente: I I
Solo los operadores autorizados (u otras personas autorizadas para aplicar radi~ción
iondda) pueden conectar la radiación. I

I I

Prote:cción del paciente contra la radiación '
+Si ~s posible, garantice la máxima protección del paciente durante adquisiciones en la
zona 'de los órganos reproductores (utilice protectores de gónadas y cubiertas de g'oma
plomada). I
+ Mantenga el campo de radiación lo más pequeño posible sin reducir el campo de
mediCión activo. ' I
+Si bs posible, retire todas las partes radiopacas del campo de exploración.
+ Cdnfigure la tensión del tubo de rayos X tan alta como sea necesario para 10gra~una
buena calidad de imagen (el valor óptimo es de 63 kV para contrastes de yodo).
+ Aj/¡ste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para
cada examen. I
_ Una distancia focal mayor supone un kerma en aire menor.
Tenga en cuenta el hecho de que el kerma en aire aumenta con los siguientes ajustes:
O kV¡mayores
Omf's mayor
Oms mayores0011 menor

Protección del médico examinador contra la radiación
+Si es posible, efectúe la serie de adquisición desde la sala de mando.
+ Permanezca en la zona de examen lo menos pcsible.
+ Si la exposición debe conectarse con el médico examinador en la sala de examen,
use luna mampara contra la radiación adicional (protección para la zOna supetior e
inferior del cuerpo) o una ventana a prueba de radiación. I
_ E~tas medidas contribuyen mucho a la protección personal contra la radiación. '

,

+ Si no se usan mamparas contra la radiación, lleve ropa de protección contra la
radiación con una capa de plomo de 0,25 mm (o similar).
+Mantenga la máxima distancia de seguridad respecto a la fuente de radiación.
+Compruebe su dosis personal utilizando un dosímetro de placa o de lapicero.

oesbonexión de emergencia •
Si aparece un problema o avería durante el examen y no es posible interrum?ir I
radikción soltando el botón de disparo: .
+PUlse el botón de PARO de emergencia más próximo.
Cómo evitar la radiación indeseada
Precaucióri
No cumplimiento de la normativa de protección contra la r ,
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Exposición innecesaria del personal a la radiación
El sisiema produce rayos X. .
+L1e~e ropa protectora, por ejemplo, delantales plomados.
+Co~trole la exposición a la radiación con dosimetros personales.
PrecaUción
El tubo no está dirigido al detector durante la adquisición
Exposición indeseada a la radiación
+Use\el modo de exposición libre con cuidado.
+ Compruebe que el tubo esté activo y utilice el marcador
posicio'namiento antes de conectar los rayos X.

Z 'di t' . ti' d' .•onas ' e pro ecclon con ra a ra laclon
Posicióh y dimensiones de la zonas principales de trabajo
Eje de Ileferencia de rayos X vertical'
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Medición: 1dioscoPia continua "
Con rejilla ~ntidifusora (115 cm), eje de referencia de rayos X vertical, tubo de rayos X
por encima,!¡RADIOSCOPIA continua, 110 kV, 3 mA, 24 cm x 24 cm (18 cm x 18 cm en
la salida del fantoma), 0,2 mm de ClI, DFI = 115 cm

Medición: rJdioscoPia pulsada '
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Con rejilla antidifusora (115 cm), eje de referencia de rayos X vertical, tu~o dé rayos lf ~n .\
por encima, RADIOSCOPIA pulsada, 73 kV, 6,1 mA, 5,0 ms, 15 pIs, 24 cm x 24 cm (111~ ¿..
cm x 18 cm en la salida del fantoma), 0,2 mm de Cu, DFI = 115 cm \~~':'!!.0D...t>
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Eje <:lereferencia de rayos X horizontal

Medición: radioscopia continua
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Con ¡rejilla antidifusora (150 cm), eje de referencia de rayos X horiz, t , 1'0110':1,)
RADIOSCOPIA continua, 110 kV, 3 mA, 20 cm x 20 cm (18 cm x 18 cm eh la sali~~~:.IC . "
fantot), 0,2 .mm d~ Cu, DFI = 145 cm \~~~ / J
Medl~lon: radioscopia pulsada ~
Con Irejilla antidifusora (150 cm), eje de referencia de rayos ?< horizontal,
RADIPSCOPIA pulsada, 73 kV, 12,0 mA, 6,2 ms, 15 pIs, 20 cm x 20 cm (18 cm x 18 cm
en la ,salidadel fantoma), 0,2 mm de Cu, DFI = 145 cm I
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Inforinación sobre la medición de la dosis
Parar ofrecer una calidad de imagen perfecta en el trabajo diario sin esfuerzos
adicionales, hemos instalado en fábrica los programas de órganos utilizados con más
frecurncia (programas de órganos preferidos). ,

Configuración de la medición I
El fantoma consta de un bloque rectangular de 20 cm de grosor de polimetilmetacrilato
(PMMA) con lados iguales o superiores a 25 cm.
El fantoma debe colocarse en el tablero, lo más cerca posible del receptor de im~gen
radiográfica. ,. i
Los ,parámetros de carga de la radioscopia deben ajustarse media'nte el cqntrol
automático de intensidad. En la medición final, estos parámetros. determin'ados
auto(náticamente deben estar bloqueados. El detector de medición debe cOlocarr'sea
medio camino entre el foco del fantoma y la superficie de entrada. I
A cdntinuación, se calculan los valores de medición para la ubicacióri del punto de
referbncia de incidencia en el paciente (60 cm por encima del receptor de'imagen). I

El dmpo de irradiación máximo en el plano del receptor de imagen es un cuadrado de
of 42,6 x 42,6 cm2. '

Efec\os determinísticos 1:

Con I una tasa de kerma en aire de aprox. 44 mGy/min en el punto de referenci¡¡, e
alcanza una dosis de 2 Gy tras 2727 s de escopia. '
Con esta dosis (2 Gy), es probable que aparezcan efectos determinísticoS. Far .~' cío Osear Fresa

I .P.19565
r ctorTécnico

I/Sij ns Healthcare S.A.
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Radioscopia,

OAplicación normal
O Programa: DFR_8fps
O Ju~go de programas: CP Standard
O Curva fluoro: Meseta 73 kV

n do Osear Fresa
,P,19565

¡ ctor Técnico
ns Healthcare S.A.

•. medida 60 cm por encima del receptor de imagen

Con rejilla; Filtro de cobre: 0.2 mm; Campo de medición: 1 cuadrado

La tasa tnáxima de kerrna en aire que se puede alC2nzar en el punto de referencia (60 cm por encima del receptor de imagen iles
de ap'l70 mGylmin lean 111 kV, 47,3 mA, 10 ms, 15 pulSo.ls, 0,2 mm de Cu, y DFI" 115 cml.

Nivel de Nivelde Colimador' Nivel de indicede DFI Frecuen. U I Ancho Tasa de

dosii zoom {cm x cm} dosis dosis! (cm) cia de {kV] [mAl de pul- kerma en

! [nGylp] tiempo pulsos so, aire deJ
[pis] {ms] I referenci ..-

{mGv/mi~]

I
Orientación vertical de los rayos X

I O 42,6 x 42,6 26 O 115 7.5 73 29 7,7 5

Bajd, 1 30.3 x 30,3 26 O 115 7.5 73 39.2 8.3 8 T
2 22.S x 22.8 26 O 115 7.5 73 49,4 8.9 11 I

I
3 15,2 x 15,2 26 O 115 7.5 73 71.8 9,9 ,9 i

I ° 42,6 x 42,6 32 0,3 115 15 73 32 8,5 '2

Normal 1 3C,3 x 30,3 32 0,3 115 15 73 42,1 9,2 ,9 I
!

2 22,3 x 22,8 32 0,3 115 15 73 53 10 27 I
3 15,2 x 15,2 32 0,3 115 15 80,8 51,5 'O 35

Altol

O 42,6 x 42,6 45 0.3, 115 15 73 39,8 9 ,5
,

1 30,3 x 30,3 45 0,3 115 15 73 53 'O 27

I
I

2 22,8 x 22,8 45 0.3 ,,5 15 78,5 52,3 10 34 1

3 15,2x 15,2 45 0,3 115 15 86,9 50,8 10 44 I
Norm~1 O 42,6 x 42,6 32 0.3 150 '15 73 43,4 9,3 7

, Orientación horizontal de los rayos X
I

I O 42.6 x 42,6 26 °" 145 7,5 73 33,9 8.1 3
1

Bajo 1 30,3 x 30,3 26 O 145 7.5 73 44 8,7 4 I

I

2 22,8>: 22,8 26 ° "145 7,5 73 60.4 9.3 6

, 3 15,2 x 15.2 26 ° 145 7,5 75,3 74,9 'O 9

I O 42.6 y. 42.6 32 0,3 145 15 73 38,1 9 7 I
Normal 1 30,3 x 30,3 32 0.3 145 15 73 50,1 9,7 ,o I

2 22,8 x 22,8 32 0,3 145 15 76,8 52,3 10 '3
,

I
I 3 15,2 x 15.2 32 0,3 145 15 84.8 50,8 10 18

AIJ ° 42.6 x 42.6 45 0,3 145 15 73 46,6 9,6 9 T
1 3Q,3 x 30,3 45 0.3 145 15 75,3 53 10 '3 I

2 22,8 x 22,8 45 0,3 145 15 80,8 51.5 10 ,4 I

I
3 15,2x 15,2 45 0,3 145 15 92,3 50,1 10 20

Norm1al o 42,6 x 42.6 32 0,3 200 15 75,5 53 10 5



o Aplicación pediátrica

O Programa: OFR_Pead.Barium

O Juego de programas' CP Pead16

Radioscopia

I

!J Curva fluero: Meseta 73 kV I 1

Nivel Nivel Colimador Nivel índice de OFI Frecuen. U I lAncho
,
Tasa de

de dhsis de zoom [cm x cml dedosis dosisJ (cml cia de [kV) [mAl i de kerma en

I
[nGy/p] tiempo pulsos pulsos .ire de

[pis] I [ms) referencia'"
[~GY/minJ

1

!

Orientación vertical de los rayos X I
O 42.6x42.6 15 0.3 115 3 79.3 9.7

I
7.1 1°,6

ear
1 30.3 x 30,3 15 0.3 115 3 81,8 12.0 7.7 I 1,
2 22.8 x 22.8 15 0.3 115 3 84 14,5 8.4 2

3 15.2 x 15,2 15 0.3 115 3 87.5 19.1 9,3 3

Non-hal O 42,6 x 42.6 15 0,3 115 7.5 73.5 5.8 5.8 , 1,
Altb O 42,6 x 42,6 15 0,3 115 15 72,5 5,2 , 5,5 [ 2, -

I Orientación horizontal de los rayos X
I
I

I O 42.6 x 42.6 15 0,3 145 3 80.5 10,9 7,5 10,3

eajo 1 30.3 x 30,3 15 0.3 145 3 82,5 12,7 7,9 0,4

2 22,8 x 22.8 15 0,3 145 3 84.5 15.1 8,5 0,7

3 15.2 x 15.2 15 0,3 145 3 89.1 21,1 ,9,1 [1

Normal ° 42.6 x 42.6 15 0,3 145 7.5 78.8 9,3 7,0 0,6
I

Alt4 O 42,6 x 42,6 15 0,3 145 15 77,8 8.5 6,8 I 1

I I•. mediq3 60 cm por encima del receptor de imagen

Sin rejilla; Filtro de cobre: 0.2 mm; Campo de medición: 1 cuadrado

acio Osear Fresa
M.P.19565
r~ctorTécnico

le e~sHealthcare S.A.
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Radiog,afla

Modo de DFI U Q Tiempo Foco Potencia DAP Ke,ma ~n
a~licación

,
(cm) [kV] [mAs] Imsl ['lo] [~Gyx mr aire de <

i
f l .•re erencla

[mGv!

I

I

Orientación vertical de los rayos X I I
180kW 115 79 40 45,6 grueso 100 98,8 1 6,91

Dosis máxima 115 150 200 490,6 grueso 100 1414,5 ' 101
1

liTcSirax" típico 115 108,8 8,8 8,8 fino 80 40,3 2,S ,
I

"Cos~iIIas" tipico 115 70 68,3 83.7 grueso 80 145,2 , 10,21

I Orientación horizontal de los rayos X I
ISOkW 145 79 40 48,9 grueso 100 67,6 3,1 I

Dosis máxima 145 150 200 490,8 grueso 100 906,7 47,21,
ItTó~axll típico 145 108.8 9,2 28.6 fino 80 26,7 1,3 I

,

"Costillasll típico 145 70 57,5 71.1 grueso 100 77,3 3,6 1
I

•. medída 60 cm por encima dei receptor de ím3gen

Con rejilla; Filtro de cobre: O mm; Colimador: 25 x 25 cm'2

progrJnas de órganos
Para optimizar el manejo, se suministran con el sistema protocolos (programas de
órgan9s, POG) para los exámenes estándares más comunes, En ge~eral, es:~s
protoc010spueden tomarse como ejemplos para derivar protocolos para examenes mas
específicos, . I
->DPara la edición de protocolos, consulte el capítulo relativo al Editor PEX en, el
Manual del operador de FLUOROSPOT Compact
POG ~e dosis normal Programa Fluoro predeterminado fijado a CP_Standard
"Auto~atic 2" . I
POG de dosis baja Programa Fluoro predeterminado fijado a CP_Standard "Autom~tic
1"

Manual de instrucciones



Dosis de referencia incidente

I

'1

SJ

,
77.8IJGy/s

0,2 mm de Cu
98,6 kV, 20,2 mA

158,9 lJGy/s

F.:mtom<J de PMMA de
20 cm con rejilb
antidlfuJrJ
Zoom 3 I
10,25cmx 10,25 cm

0,2 mm de Cu
96,0 kV, 21,7 mA

0.2 mm deCu
91,5 kV, 18,3 mA

55,1 IJGy/s

F:mtoma de PMMA de
20 cm con rejil! ••
antidifusora
Zoom 2
15.5cmx15.5cm

O,2mmdeCu
89.1 kV. 19.3 mA

0,2 mm de Cu
87,5 kV, 17.2 mA

93.2lJGyh

43,6lJGy/~

Fantomo depMMA de
20 cm con rejilb
antídífu50ro
Zoom 1
20,5 cm x 20,5 cm

0,2 mm de Cu
84,S kV, 19,0 mA

v;:¡lores del control
autom;itico de
exposición

medición:
oosis ::l 30 cm por
encímn del soporte
del paciente

valores del control
automiltiGO de
exposlClQn

curva I

CJfocterStlc<l

medición:
dosis a 30 cm por
encim:J del soporte
del ~ciente

Tasa de! dosis máxima {cubierto con Pb h<lsta los kV y mA m:ix.l

Antisowatio
:Jt.rtomjtico 2
(15 PI,} I

32 nGy1r

"'modo normal"

AntisoJ¡¡tio
outomatico 1
[7.5 P/sl
26 nGyIP

"modo ¡bajO"

I

Antisowo!io
autom;itico 2
05P/,¡1
32 nGy/~

vaiores del control
autom:ltico de
expos:c!on

medición
dosbfimagen

0,2 mm de Cu
111 kV, 23,7 mA

283IJGy/sl15 PIs = 18,9 JJGylP (Imagen)

OSA

5000 ~Gyl'¡4 PI, =
1250 IJGyJ1magen

0,1 mmde'Cu
S3.2 iN, 23,0 mAs

0,1 mm de Cu
76.6 kV. 19,3 mAs

3592 ~Gy/'¡4 PI, =
898 ¡.¡Gy/lmagen

0,1 mm de Cu
76.6 kV, 13.5 mAs

2652 lJGy/d4 P/~ =
663 IJGylimagen

v:¡lores del control
:lutorniitico de
exposldon

medición
(do::bJimagen)

, .
CurvJ C<lfocteflstica: DSA Sub (Antisow<ltio autorn{)tico 2)

Progromo
OSA ,
4 Pts, I

Escen:¡10 s
Dosb/P 1.74

I

Condiciones de
I medición

Punto de referencia intervencionista a una dístancia de 30 cm sobre el soporte
del paciente tamaño del campo de radiación en plano del soporte del paciente v~r
tabla sobre 25 cm x 25 cm x fantoma PMMA centrado en haz en foco fino del I
soporte del paciente. FDP 115 cm.

I

!

I

I

I



I
,1 ~~O
Heducción de la dosis de referencia inciden
eh el paciente I

- ....25 .
I

~~ ,~s.'
~~~

Reducción de la intensidad de kerma en aire en función del filtro previd de Cu cdn
un '6bjeto de PMMA de 20 cm de grosor. I I

I '

rJnsión del tubo (kV) Filtro previo de Cu (mm) Reducción relativa a\

60
1

O 1 1

I

0.1 10.58 i

~I 0.2 0,43
0.3 0.35 I

70
1

O 1
0.1 0,6

'1
0.2 0,45

I0.3 0,37
I 1

80\ O 1
\O,J 0.62

'1 0,2 0,48 I,

I 0,3 0,4 I

.,

I
100 O 1

I
0.1 0.67

-

0.2 0.56

I
0,3 0,48

I

Manual de instrucciones

Condiciones de medición
O Fantolna cúbico de PMMA con arista de 25 cm
OCampo de rayos X: 10 cm x 10 cm
OAjuste RCP, tablero en posición central

,1

Concepto de punto de referencia intervencionista de entrada en el paciente i
El punto de referencia intervencionista de incidencia en el paciente para la medición de
la inten~idad de kerma en aire se d!lfinió en el haz central (30 cm por encima del
tablero) como la posición de la dosis de referencia incidente en el paciente con Ón
grosor eje paciente medio. I

curvas~e isodosis
De acuerdo con lEC 60601-2-43:2010.
Las mediciones se efectuaron en Multitom Rax con una altura fija de la mesa de 89 c

I / I



Proyección horizontal
'.:J Sin protección móvil contra la radiación . . \

ü Radiación dispersa de las curvas de isodosis en J-lGy/IGy cm:!) a 110 kV, 2.7 mA

:,j El factor de conversión a la unidad (IJGy/¡JGy m2) según lEC 60
1
601-2-43:20dO

es l/lOO I

o Distancia fuentecsuperficie del fantoma: 79 cm
O Focb fino, DFI 115 cm, sin filtro previo de Cu
O Proyección vertical hacia abajo

,

,Isodosis 100 cm sobre
el suelo

Isodosis 150 cm sobre
el suelo

Sie
Manual de instrucciones
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Proyección vertical '\í\\....) 1.~.\......'(
:l Sin protección móvil contra la radiación I I "~.~V

'.:l Radiación dispersa de las curvas de isodosls en ~Gy/(Gy cm') a 110 kV, 2.7 m'" - _."

u El factor de conversión a la unidad (pGy/pGy m'l según IEC606b1.2-43:200¿

es 11100' 1

e

Isodosi 100 cm sobre
el suelo

lsodosis 150 cm sobre
el suelo
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3 ". L" """'""M" q~ deb,n ,,1opt,= " "ro de "mb'" del rubkm,m"nip @:J.:'
del producto médico I ~ •• ), •• 1......."0
Botonis rojos de PARO de emergencia "I'O¿oPRCIl

J
';;';

Activación del PARO Si un fallo de.1 desplazamiento de una unidad produce l¡Ina ~
situacipn de emergencia, peligro para el paciente, para el personal operador o par~ la
unidad, haga lo siguiente: I I
+Accione inmediatamente uno de los pulsadores rojos de PARO de emergencia.
- Todos los desplazamientos motorizados del soporte del detector, el soporte del tutio y
la me~a se interrumpen inmediatamente. El desplazamiento solo podrá I continua~1si
cancela el PARO.
- La radiación, la escopia y la adquisición se interrumpen, pero se pue~en volver a
dispar~r pulsando otra vez el pedal de escopia o exposición, aunque .1'10 se háya
cancelado el PARO. l
- Las ihyecciones se interrumpen, pero pueden continuarse sin cancelar el PARO.
Cancelación del PARO El botón de PARO de emergencia solo debe desbloquea se
después de identificar inequívocamente la causa del peligro y subsanarla. '
+Par~ ello, gire en sentido horario y tire del botón de PARO de emergencia rojo. I
Si se produce un fallo del sistema, pulse el botón de PARO de emergencia y vuelva a
desbloquearlo.
- El si$tema se reinicializa.
¿Dónde están los botones de PARO de emergencia?
Encontrará los botones de PARO de emergencia en los siguientes lugares:
-En la mesa (a ambos lados)
-En la ¿onsola de CON./DESC. Del generador
-En la donsola de mando remoto de escopia
-En la pared Opcional

Botón de DESCONEXiÓN de emergencia (instalado in situ) I
iUtilice leste método de desconexión solo en situaciones de emergencia extraordinaria,
porque es un proceso incontrolado! I

Pueder1 perderse datos, por ejemplo, imágenes sin guardar, tareas de exportación. y
exposiC,ión; etc. El sistema de refrigeración del tubo también se desconecta de ¡la
alimentaclon, por lo que el tubo puede sobrecalentarse.
Si utiliza un detector plano, éste también se desconecta de la alimentación de red. Tras
conectgr de nuevo la alimentación, es necesario un tiempo de espera adicional para
asegur~r una calidad de imagen óptima. ¡ I
Cierre en caso de emergencia
Consec~encias:
O Se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad.
O La radiación se desconecta.
O Se interrumpe el programa de sistema actual.
O Las secuencias operativas actuales se interrumpen y eliminan.
O Todds los datos de adquisición actuales se borrarán, a menos que
guardado en dispositivos de memoria no volátil.

I .. I

Nueva conexión 1

Solo debe desbloquearse el botón de DESCONEXiÓN de emergencia y utilizar
nuevo el sistema si se ha identificado inequívocamente s bsanado la cau a d
peligro.¡ F .Ig, cio OscarFresa

~

.P.19565
, i e¿tor Técnicoe?n~Healthcare S.A.
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Funcionamiento en caso de emergencia
Para el funcionamiento de emergencia (p. ej. si no funciona el detector) también le
pueden insertar chasis normales (solo sistemas CR).
PrecauGión,

t\1anua! de instrucciones

I " 2 IA n GJ" ' rr6Q~I ,,1 ~ '; I(l)) <-'~,,:' 1 .\{~-. {\;:::~
" ,_" ~ --...;.-<i ~

' FOLIO ••..••\\

+ En I"OS demás casos !~or ejemplo, fallo de funcionamiento del sistema) debe pon~rse r: . \
en contacto con el ServicIo Tecnlco de Slemens. ' s Jq, )l
+Si 1<1 fu~?ión de paro no responde con normalidad, active inmediatamenté un botó1 de ,'!~,..~ e/J
desconexlon de emergencia para desconectar el sistema completo. I I "';:>"[',;0/
Si ocurre esto, no podrá continuar usando el sistema. Avise al Servicio Técnico' de ,,=,.,
Siemens.

I
Procedimientos de emergencia
Fallo de la alimentación I

Con SAl para el sistema de formación de imagen I 1

+ En caso de un breve fallo de alimentación, intente conectar el sistema tras unos,
segundos. ,.
+Si ha sido posible conectar el sistema, espere hasta que el sistema esté listo.
+ Luego continúe trabajando o rescate al paciente. 1

+ Si no ha sido posible conectar el sistema o si el paciente se ha colapsado, retire al
paciente inmediatamente.
Para qbtener más detalles sobre el SAl, ver "SAl (para el sistema de formación [de
imagen)'" I
Precaución" ,
Los di¡ipositivos médicos no son infalibles y pueden producirse errores inesperados I
El sistema no está disponible en una urgencia, o deja de funcionar durante un examen
+ Tenga un plan de emergencia por si el sistema no está disponible, por ejemplo,
utilizar un sistema distinto !

+Tenga un plan de emergencia para continuar o finalizar diversos tipos de exámene, si
el sistema deja de funcionar, por ejemplo, durante una endoscopia, utilice el visor ~el
endoscopio para continuar o finalizar el examen.
+ Con~idere si necesita un sistema de alimentación ininterrumpida en su instalación.

I

Conexión tras un fallo de alimentación o tras una DESCONEXiÓN de emergencia
Al accionar el interruptor de DESCONEXiÓN de emergencia in situ, se desconectará la
alimentación de todo el sistema. 1

Se pueden perder las imágenes del paciente actualmente explorado que aún no hayan
sido archivadas. Las imágenes y los datos de exploraciones de pacientes anteriores ya
concluidas están archivadas en el disco duro del procesador de imagen. I

+ iCo~pruebe las imágenes del último paciente explorado tras un fallo de la corrientE! o
tras la activación de un interruptor de DESCONEXiÓN de emergencia! !

+ Una vez eliminada la causa por la que se activó el interruptor de DESCONEXiÓN de
emergE!ncia, desaclívelo y encienda el sistema. [
+Si el sistema de formación de imagen no arranca o se indica un error grave, llame al
Servicio Técnico de Siemens.

I

Reinicie el sistema 1

Se recomienda reiniciar el sistema diariamente o, como minimo, una vez a la semana.:
+Pulse el botón de DESCONEXiÓN en la consola,
+ Cuando se haya desconectado el sistema de imagen Fluorospot Compact (monitor
=~w~apul~rel~ndeOON~ÓN. I

l°
~
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El detrctor portátil no puede conectarse al sistema debido a problemas d~ hardwaJ¡" {~D-:\i
software I 7;> ..•••.••••..••..•
El detector portátil no está disponible para el uso , ~().o~'~
.Ma~tenga los procedimientos y equipos necesarios para que se puedan ~tilizar chasis ~o);.
enlUgr del detector portátil si es necesario. \

3. 12. le, as precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, len
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a,
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de pre~ión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras I
Protecbón contra descargas eléctricas I
Atenci6n: I
Para eyitar el riesgo de descarga eléctrica, este dispositivo solo debe conectarse a la
red eléctrica con un conductor de protección. I

Fuentelde alimentación
Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X deberé realizar la
aliment1acióneléctrica a través de un contactor u otro circuito de protección multiplillo
integra~o en la instalación. ~ I
La instalación de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100..710 o las
correspondientes disposiciones nacionales. I l
C b. I 'u lert¡¡s' i
Si las tapas de los enchufes (especialmente las tapas de los enchufes de los módul s
de man~o) están dañadas, deben reemplazarse. I 1

• En c~so de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa, llame al Servicio
Técnicd de Siemens,

I i
Clase de protección
El sistelna pertenece a la Clase de Protección I con un componente utilizado del tipo B
según lEC 60601-1.

, I
Protección contra la entrada de agua:
O IPx8: 'Interruptoresde pedal
O IPx2: Módulo de la sala de mando
O IPx1: ~onsola de mando de escopia_
O IPxO:Resto del sistema

EquiPot~ncial Los sistemas para los que esté recomendada la igualación potencial sol,o
deben ytilizarse en instalaciones médicas donde exista, y se haya probado, I,a
igualación potencial adicional exigida según la norma DIN 57107NDE0107/6.81,
Párrafo 5 (Alemania), o en conformidad con la normativa específica del pais. ; I

APerturJ de las unidades , .
Las unidades solo deben ser abiertas por personal autorizado del Servicio Técnico.
IPx8 = P:roteccióncontra largos periodos de inmersión bajo presión I
IPx2 = Protección contra goteo de agua al inclinarse hasta 15'
IPx1 = H'¡' rotección contra goteo de agua encima del dispositivo durante al,men O
m'tos iFir.n~do~~rF~sa

Inu ~~1%~

I
i ¡rector Técnico

! _' .S)emens H:althcare S.A.

I Manual de instrucciones ¡ag.E,~55 d¿ "7
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IPxO =1
1
Sin protección especial. ': .- \

Compatibilidad electromagnética (CEM) 1 \

Para obtener más información, ver el anexo CEM aparte. . \

I I \
Compqnentes importantes para la seguridad sometidos a desgaste I
Este equipo no incluye piezas importantes para la seguridad que puedan desgastarse,

I ' \

Combirlación con otros productos! componentes 11
Para gbrantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinación con \el
sistema aquellos productos o componentes que hayan sido autorizados e~presamer1te
por Siemens AG, Healthcare. . I \

1 I

1nterfaces 1 I
Los accesorios conectados a las Interfaces analoglca o digital deben estar certlflcad6s
según 10Sestándares lEC pertinentes. ' \
Ejemplcl: lEC 60950-1 para Equipos de tecnología de la información e lEC 60601-1 para
Equipo~ médicos... . I
Todas l~s configuraciones deben cumplir además con la versión válida de la norma de
sistema IIEC 60601-1. I
Se considera que cualquier persona que conecte equipo adicional a la conexión de
entrada :de señal está configurando un sistema médico. Dicha persona es responsable
de que ~I sistema cumpla los requisitos de la versión válida del estándar di? sistem~s
lEC 60681-1.

I+Si tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o al representante local.
I

II \

3.13. Inf~rmación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producti¡¡
médico Cle que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en !~
elección fie sustancias que se puedan suministrar i
N/A I \

1

3.14. Eli)¡inación
1

Al eliminar el sistema completo o partes del mismo, debe respetarse la legislación\
vigente de protección del medio ambiente.
Ejemplos ¡:tecomponentes relevantes a efectos medioambientales:
O Acumuladores Y baterías
O Transformadores
O Conderisadores
O Monitores de pantalla plana
O Fantombs
Para obteher más detalles, contacte con el representante local del Servicio de Atención
al Cliente b con la oficina regional de Síemens. I
AVISO: Ld,Scomponentes del sistema peligrosos para las personas o el medio ambien
deben eliminarse cuidadosamente Y respetando la legislación vigente, ~ I
Para todos los países de la UE: '
En los paises miembros de la Unión Europea (UE) Siemens retirará y elimin. rá 1.1

embalaje del sistema. Fa,~. ~. ae'q Osear Fresa1 '/, .P.1,9565
, rectorlTécnico

I : 1 Hms He~[thcareS.A.
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Los prqductos que llevan este simbolo están sujetos a la directiva CE 2002/9. 6/CE so "re ¿o~o'.~~\
residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAE E), modificada por 2003/1081 le; ~ L
Esta directiva establece el marco de recuperación y reciclaje de los equipos usad,¥~} '-.. .-..... .-
aPlicable en toda la UE.. I I ~¿> I-~::CIJ.I~'/
Si desea detalles sobre la devolución y eliminación del producto o sus con¡ponentes o ~._" .
acceso~ios. póngase en contacto con el servicio local de atención al cliente de Siemel,s
o con la

l
delegación regional de Siemens. i \

1 I I
3. 15. Les medicamentos incluidos en el producto médico como parte int~grante del
mismo, 'r;onforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que disporie
sobre 10$Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos. I
NIA 1 I

I :
3. 16. El brado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
NIA I
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