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BUENOS AIRES, 2 7 OCT 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2511-16-0 del Registro ce esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ¡Médica
1

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. soiicita la
I

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

1074-42, denominado: Sistema de Tomografla Computada combina~a con,
Tomografía de Emisión de Positrones, marca SIEMENS. ¡

I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances - de la,

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. !,
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. f
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.

~rello; 1. ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALiDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA i
. I

DISPONE: !
ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscridción en

el RPPTM NO PM-1074-42, correspondiente al producto médico deno~inado:

Sistema de Tomografía Computada combinada con Tomografía de Emikión de

Positrones, marca SIEMENS.
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propiedad de la firma SIEMENS S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT

N° 4995 de fecha 15 de julio de 2011, según lo establecido en el Aneko que

forma parte de la presente Disposición. 1
ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripció ¡ en el

RPPTM NO PM-1074-42, denominado: Sistema de Tomografía Computada

Combinada con Tomografía de Emisión de Positrones, marca SIEMENS. r:

ARTÍCULO3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificaci6nes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que beberá,

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1074-42. !
, 1

ARTICULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticadal de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, proyecto de rótulo e

instrucciones de uso autorizados; gírese a la Dirección de Gest¡lón de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de MOdificJciones

al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2511-16-0

DISPOSICIÓN N°
mk ::-= •• 969

r. ROBERTOlliDl
Subadmlnlstrador Nacloaal

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO.1..1.9..6.~ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcióh en
I

el RPPTM N° PM-1074-42 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Tomografía Computada combinada con

Tomograña de Emisión de Positrones

Marca SIEMENS

Disposición Autorlzante de (RPPTM) N° 4995/1l.

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

, DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓN, TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR AUTORIZADA

',1
Biograph mCT-X(también Biograph mCT \
conocido como Sistemas Biograph mCT.S 20, 40, 64

, Biograph HD), Biograph y mCTX
mCT-X (también conocido Biograph mCT.S, como Sistemas Biograph HD) Biograph mCT.S(20)

con True V, Biograph mCT.S Biograph mCT.S (20)-3R
(también conocido como Biograph mCT.S (20)-4R
Sistemas Biograph HD), Biograph mCT 20 Excel \
Biograph mCT.S(también (también conocido como
conocido como Sistemas Biograph mCT.S 20 Excel y

Modelo/s Biograph HD) con True V, también conocido como ¡
Biograph mCT.S Biograph mCT Excel), I

(20)(también conocido como Biograph mCT.S (40) 1
Biograph mCT.20 Excely . Biograph mCT.S(40)-3R I
también conocidocomo Biograph mCT.S(40)-4R

, Biograph mCT Excel) Biograph mCT.S(64)
, Biograph mCTFlow 20 Biograph mCT.S(64)-3R

(3Anillos), Biograph mCT Biograph mCT.5(64)-4R
, Flow 20 (4 Anillos) con True Biograph mCT-X

V, Biograph mCT Flow 40 (3 Biograph mCT-X 3R
A Anillo;). Biooraoh mCT Flow Bio~raDh mCT-X 4R.e 3

,
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,
40 (4Anillos)con True V ,

Biograph mCT Flow IBiograph mCT flow 64 (3
Anillos), Biograph mCT Biograph mCT Flow 20. 40,

Flow64 (4 Anillos), con True 64 y Edge b
V, Biograph mCT Flow Edge Biograph mCT Flow 2 ,
(3 Anillos), Biograph mCT Biograph mCT Flow 20-3R,
flow Edge (4 Anillos) con Biograph mCT Flow 20 1R,

True V, Biograph 6, Biograph Biograph mCT Flow 40
16, Biopgraph 64, Biograph

,
Biograph mCT Flow 40 3R,

40, Biograph 6 TruePoint, Biograph mCT Flow 40 -~R,
Biograph 16 TruePoint, Biograph mCT Flow 64
biograph 64 TruePoint, Biograph mCT Flow 64-3R,
Biograph 40 TruePoint, BiographmCT Flow 64-4R

Biograph 40 TruePOint(con Blograph mCT Flow Edge
True V), Biograph 6 TruePoint Biograph mCT Flow EdgepR

(con True V), Biograph 16 Biograph mCT Flow Edge>4R
True?oit (con True V), Biograph TruePoint 6, 16,

Biograph 64 TruePoint (con 40 y 64 I
True V), Biograph Sénsation. Biograph 16 TruePoint

Biograph 16 TP- I
3R*Biograph 16 TP-4R*,
Biograph 6 TruePoint,
Biograph 6 TP-3R*,

Biograph 6TP-4R*Biograph
40 TruePoint, Blograph40

TP-3R*, 1
Biograph 40 TP-4R*,

Biograph 64 TruePoint,
BIOgraph 64TP-3R*, \

. Biograph TP-4R*,
Biograph Horizon

Biograph Horizon 3R**j
Biograph Horizon 4R**.

*5010 para dirección a
a) 810 Innovatio Drive-•Knoxville, TN 3793'2-

810Innovation Drive- ESTADOS UNIDOS
Dirección del Knoxville, TN 37932- b) 2501 north 1
Fabricante ESTADOS UNIDOS barrington rd.

Hoffman Est, IL
ESTADOS UNIDO

60192
/1
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El presente solo tIene valor probatorio anexado al certificado de Autorlzaclon

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma SIEMENS S,A" Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1074-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.2] ..9~I..?Q~,
Expediente N° 1-47-3110-2511-16-0

DISPOSICIÓN NO= ~ 19 6 9

Proyecto de Aprobado por Disposición ANMAT
A fojas 11-33 IRótulos N°4995/11. !

Proyecto de ,
Aprobado por Disposición ANMAT I

Instrucciones N° 4995/11. A fojas 34 a 79 I
de Uso I
Vigencia del

15 de julio de 2016 15 de julio de 2021 ICertificado

, .1,

Dr, ROQ&~n¡¡ UililE'
SIIbl:dmlnl$tradClf Nacl~.Il8.!-

A..N.M.4.T.
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Htgeq
Anexo 111.8 dela Diaposlción 2318/02

21 DeT 20"1
R6tul0 da S10g'8'P1lmCT

FabTicante

Dirección

Imponador

Marca

Madejas

Siemens Medical Solutions USA Inc.

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

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
13ueno"SAires - Argenttna

Siemens

BiDgrapb roer
Sistema de tomografía computada combinada con Tomografia de Emisión de Positrones

. Rango de temperatura: 18°C a 28'C
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
3~/480 V +1-10%, 50160 H2 +/-5%

(E)t'
0lll8_
¿j System
201Z IVI

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
-sarut.a1".fas

PM 1074-042

j



Rótulo de Biograph meT.S

Fabricante Siemens Medical Solutions USA Inc.

Dirección

Importador

:Marca

Modelos
Biograph mCT.S (20)
Biograph mCT.S (20)-3R
Biograph mCT.S (20)-4R

a) -810 Innovation Drive - Knoxville, TN 37932-
Estados Unidos
b) 2501 NORTH BARRINGTON RD. Hoffman Est, IL
USA • llll t92

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos AireS"- Argentina-".

Siemens

Bioglapll BioglapllmGT.S,

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperalura: 18°C a 28 oC
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 10SOhPa
380/480 V +/-10%, SO/60Hz +/-5%~~!El System

2012 IVK
Oirecclón Técnica

Condición de Venta
IIAutorizado por ANMAT

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sa.(t.¡tar.fas

PM 1074-042
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Rótulo de BIograph mCT 20 Excel

Dirección

Importador

Marca

Siemens Medical Solutions USA Inc.

a) -810 Innovation Drive - Knoxville, TN 37932 -
Esta<ios Uffldos
b) 2501 NORTH BARRINGTON RD. Hoffman Est, IL
USA- 60192

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

Siem~ns

Modelos Biograph mCT 20 Excel (también conocido como Biograph
mCT.S 20 Excel y también conocido como Biograph mCT,
8~ I

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: 18"C a 28 "C
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
3~OJ~B~V +J-10%, SOJ50 H2 +/SVp

«g:0086_
¿j Syslem
2012 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta
I

¡AutOriZadOpor ANMAT

Farm.lgnaelo 0, Fresa - M.P. 19585

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
,g.all~t3rias

PM 1074-042

¿-



Rótulo de Blograph meT.S (40)

Fabricante Slemens Medical Solutions USA Inc.

Dirección

Imporiador

Marca

Modelos
Biograph mCT.S (40)-3R
BIDgraph mCT.S {4D)-4R

a) -810 Innovalion Orive - Knoxville. TN 37932-
Estados UnkJas
b) 2501 NORTH BARRINGTON RO. HoIfman Est. IL
USA-60192

Siemens S.A.
Calle 122(ox Gral Roca) 4785/4817. Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Mart!n - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Biograph mCT.S (40)

)

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones-

Sistema de tomografia computada combinada con Tomografia de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: 18°C a 28 oC
Humedad relativa 20-75%
Presl6n atmosfériea: 700- 1060 hPa
380/480 V +/-10%,50/60 Hz +/-5%

(E:E:01116 _

El System
2012 IVK

IDirecci6n Técnica
1 Condición de Venta
¡
Autorizado por ANMAT PM 1074-042



Rótulo de Biograph mCT.S (64)

Fabricante Siemens Medical Solutions USA Inc.

Dirección a) -810 Innovation Drive - Knoxville, TN 37932-
Estadas Unidos
ti) 2501 NORTH BARRINGTON RD. Hoffman Est, IL
USA - 60192

Importador Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca)'476514817, Locaiidad de Viila
Ballester, Partido de San Martin - Província de
Buenos Aires ~Argentina

Siamens

Modelos
Biograph mCT.S (64)-3R
Biograph mCTS (64)-4R

Biograph mCT.S (64)

Sistema de tomograffa computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: 1BOC a 28 oC
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 7DO- 1060 hPa
3~yJ!B~V +j.1O%, 50160 Hz +j.5%

(El(0086_
¿] System
2012 IVK

Dirección Técnica Fanm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

PM 1074-042

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
u.nft.arm

Autorizado por ANMA T

Condición de Venta
i



Rótulo de Biogreph mCT.X,

Fabricante

Dirección
¡

Siemens Medical Solutions USA Inc.

al -810 Innovation Drive - Knoxville, TN 37932-
éslados U<ti<!os
b) 2501 NORTH BARRINGTON RD. Hoffman Est, IL
USA - 60192

. Importador

Marca

Modelos

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
8allester, Partido de San Martín - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemem,

Biograph mCT-X,
Biograph mCT-X 3R,
BiograplJ mCT -X 4R,

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: 18'C a 28'C
Humedad relativa 20-75%
Présión aimosférica; 700.. 1060 hPa
380/480 V +/-10%, 50/60 Hz +/-5%(E;a
0lI6_d System
2012 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
.samt3rm

PM 1074-042



="969
Rótulo de Biograph meT Flow

i
Fabricante

Dirección

Importador

Man:a

Modelos

Siemens Medical Solutions USA Inc.

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

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

Siemem

Biograph mCT Flow

1
Sistema de tomografia computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: 18'C a 26 'C .
\ Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 70o.. 1060 hPa
360/460 V +/-10%, 50/60 Hz +/-5%

(E:R:0086_
¿] Sy&tem
2012 IVK

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

Condición de Venta

)Autorizado por ANMAT

Venia exclusiva a profesionales e instituciones
S8Markls

PM 1074-042
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Rótulo de Biograph mCT Fiow 20

Siemens Medical Solutions USA Inc.
I

Dirección

_Importador

Modelos

a) -810 Innovation Orive - Knoxville, TN 37932-
EstadasU<lidos
b) 2501 NORTH BARRiNGTON RO. Hoffman Est, IL
USA-60192

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

Siemem

Biograph mCT Flow 20
Biograph mCT Flow 20 -3R,
Bjograph mCT FJow 20 -41<,

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
-sam¿ar.fas

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: 18°C a 28 oC
Humedad relativa 20.75%
Presión atmosférica; 700- 1060 hPa
380/480 V +/-10%, 50160 Hz +/-5%

~f~
¿] S;;:'m

2012 IVK
I Dirección Técnica

j Condición de Venta
I

Autorizado por ANMAT PM 1074-042



Rótulo de Blogreph mCT Flow 40

1
'Fabricante

Direccl6n
J

¡Importador
Marea

Modelos

Siemens Medical Solutions USA Inc.

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

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, LocalidaddeVOIa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

$i'emens

Biograph mCT Flow 40
Biograph mCT Flow 40 -3R,
B;ogTapn mCT FiDW 40 -4R,

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Posítrones

Rango de temperatura: 1aoc a 28 oC
Humedad relativa 20.75%
Presión ahnosféfica; 700.. 1060 hPa
380/480 V +/-10%, 50/60 Hz +/.5%

S~:R:~s:m
2012 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Farm. '~nacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias J

[

Autorizado por ANMAT PM 1074-042
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Rótulo de Blograph mCT Flow 64

Fabricante

Dirección

Importador

Marea

Modelos

8iemens Medica! Solutions USA Inc.

a) -81 O Innovation Orive - Knoxville,TN 37932-
Estados UflidGs
b) 2501 NORTH BARRINGTON RO. Hoffman Est, IL
USA - 60192

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

Siemens

Biograph mCT Flow 64
Biograph mCT Flow 64-3R,
BJograph rocr FJow 64-4R,

Sistema de lomografía computada combinada con Tomografia de Emisión de Positrones

Rango de lemperalura: 18"C a 28'C
Humedad relativa 20-75%
?fesión idimosíérica; 700- lOSO hPa
380/480 V +/-10%,50/60 Hz +/-5%

(E :E::
00Il6_
~ $ystem

2012 IVK

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
'88M.arias

('
{/

Dirección Técnica

Condición de Venta
J

Autorizado por ANMAT

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

PM 1074-042



Rótulo de Biograph mCT Flow Edge

IFabricante
IDirección
1
Importador

Modelos

Slemens Medical Solutions USA Inc.

a) -810 Innovation Drive - Knoxville, TN 37932-
Estados Uflidos
b) 2501 NORTH BARRINGTON RD. Hoffman Est, iL
USA- 60192

Siemens S.A.
CaHe 122("" Gral Roca} 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partído de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Biograph mCT Flow Edge
Biograph mCT Flow Edge -3R,
B;ograplJ mCT FJow Edge -4R,

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: 18°C a 28 oC
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
3801480 V +J-10%, 50/60 Hz +/-5%

<€:i(0Ill6_¿¡ Syslem
2012 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
-sanit.arw

PM 1074-042



Rótulo de Blograph TruePolnt 16

Fabricante

1{Jir<1GCiOO

Importador

Marca

Modelos

Siemens Medical Solutions USA Inc.

8tO_ GÁ\'e-K""J<¥ílIe. TN37932-
Estados Unidos

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

Siemens

Biograph 16 TruePoint

Sistema de tomografia computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

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

(( )(
0086_
¿j System
2012 IVK

,Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
-sa.nitar-ias

PM 1074-042
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Rótulo de Blograph 16 TP-3R

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Moaelos

Siemens Medical Solutions USA Inc.

810lnnovation Drive- Knoxville,TN 37932-
Estados Unidos

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4765/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de tempera1ura: 18cC a 28"C
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosfénca: 700- 1060 hPa
3601480 V+I-l0%, 50160Hz +/-5%

~ce~~¿¡s::'m
2012 IVK

Dirección Técnica

1 Condición de Venta
j

Aulonzado por ANMAT

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
-samtar.fas

PM 1074-042

,
/



Rólulo de Blograph 16 TP.4R

IFabricante
, Dirección

I

Siemens Medical Solutions USA Inc.

810lnnovalion Orive - Knoxville, TN 37932-
Estados Unidos

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

Marca Siemens

Modelos Biograph 16 Tp.4R

Sistema de tomografia computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: 18GC a 28 oC
Humedad relativa 20-75%
Presión almosférica: 700- 1060 hPa
3801480 V +1-10%, 50160 Hz +1-5%

(E)(
0086_
¿] System
2012 IVK

Dirección Técnica Fann. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Condición de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
'5aMar.fas

Autorizado por ANMAT PM 1074-042

¡berta Díaz
ONI .280.,62
Apoder ,do Legal

ENS S.A.



Rótulo de Biograph 6 TruePolnt

Fabricante

Dirección

Importador

i

Marca

Modelos

Siemens Medical Solutions USA Inc.

810lnnovation Orive - Knoxville, TN 37932-
eslados Unidos

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

Siemens

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
"&aMarlas

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: i8°C a 28 ~C
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
380/480 V +/-10%, 50/60 Hz +/-5%~~:a:
ds::'m
2012 IVK

IDirección Técnica
I
r Condición de Venta
1

{
Autorizado por ANMAT PM 1074-042
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Rótulo de Biograph 6 TP-3R

Siemens Medical Solutions USA lnc.

rl---------------------------------,

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Mudaros

810lnnovation Orive- Knoxvilie,TN 37932-
Estados Uffl<Ios

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

Siemens

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
samtarias

Rango de lamparalura: 18'C a 28 oC
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
38_0/480 V +/.10%,50160 Hz +1-5%

Soa~!¿] Syslem
2012 IVK

1 Dirección Técnica

¡Condición de Venta
i

•

Autorizado por ANMAT PM 1074-042
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Rótulo de Blograph 6 TP-4R

Fabricante

Dirección

I¡Importador

Marca,
Modelos

Siemens Medical Solutions USA Inc.

810lnnovation Drive - Knoxville, TN 37932-
Estados Unidos

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

Siemens

Biograph 6 TP-4R

f

Sistema de tomograña computada combjnada con TDmogTafja de Emisión d& Pooírones

Rango de lemperalura: 18"C a 28"C
Humedad relatÍVa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
380/480 V +/-10%, 50/60 Hz +/.5%

(~ 'O"
0086 A
¿j=m
2012 IVI

(

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-042

sar Albrvtl) Díaz
DNI12.?JO.1S2

",do Legal
SiEMENS S.A.



Rótulo de Biograph 40 TruePoint

) Fabricante

j Dirección
i
Importador

Marca

. Modelos

Siernens Medical Solutions USA Inc.

810lnnovation Orive - Knoxvilie, TN 37932-
Estados Unidos

Siemens S.A.
Calie 122(ex Grai Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Slemens

Biograph 40 TruePoint

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones

Rango de temperatura: iSeC a 28 ec
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
360/480 V +/-10%,50/60 Hz +(-5%

(E :R:'0086_
¿] System
2012 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

IAutorizado por ANMAT

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-042



Rótulo de Biogreph 40 TP-3R

Fabricante Siemens Medical Solutions USA Inc.

Dirección 810lnnovation Orive - Knoxville, TN 37932-
Estados Unidos

Importador Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Banesler, Partido de San Martln - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Marca Siemens

Modelos Biograph 40 TP-3R

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

1Sistema de tomografia computada combinada con Tomografía de Emisión de Positrones
¡
Rango de temperatura: 18°C a 28 oC
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 700- 1060 hPa
3801480 V +/-10%, 50160 Hz +1-5%

(E:R:__
El System
2012 IVK

j Dirección Técnica

Condición de Venta

IAulonzado por ANMAT

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanrtarias

PM 1074-042

Osear Fresa
.1151'

lor Té<:nlco
emensS.A.e ~sar Aiber e Díaz

ONI12.29",,'1(;2
,oder- o Legal
SIEMEN$ S,A.
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Rótulo de Biograph 40 TP-4R

Fabricante Slemens Medical Solutlons USA Inc.

Dirección 81.0 Innovallon Orive - Knoxvllle, TN 37932 - •
Estados Unidos .'

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

Marca Slemens

, Modelos Blograph 4.0TP-4R •'.

Sistema de tomografia computada combinada con Tomografia de Emisión de Positrones

r
i,
IFarm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19585

•

•,..,
Dirección Técnica

Ran90 de temperalura: 18'C a 28'C
Humedad relativa 20-75%
Presión atmosférica: 70fJ. 1.08.0hPa
38.0148.0V +1-1.0%,5018.0Hz +/-5%

<E:R'lllllS_
! ¿¡ Splem

2012 IVK

Condición de Venta Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 1.074-042

j'
.' ,
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• -- ~---- ,. ji F4 •
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Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante Siemens Medical Solutions USA, Ine.

Dirección

Importador

a) 810 Innovation Orive - Knoxville, TN 37932 - Estados
Unidos
b) 2501 NORTH BARRINGTON RD. Hoffman Est, Il USA
60192
Siemens S.A.
Calie 122(ex Gral Roca) 4785/4817, localidad de Vilia
Ballester, Partido de San Martín - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Marca SIEMENS
Modelos
Biograph mCT ; Biograph mCT.S 20,40,64 y mCTX; Biograph meT.S; Biograph mCT.S (20);
Biograph meT.S (20)-3R; Biograph mCT.S (20)-4R; Biograph mCT 20 Excel (también conocido
como Biograph mCT.S 20 Excel y también conocido como Biograph mCT Excel),
Biograph mCT.S (40); Biograph mCT.S (40)-3R; Biograph mCT.S (40)-4R; Biograph mCT.S
(64); Biograph mCT.S (64)-3R; Biograph mCT.S (64)-4R; Biograph mCT.X ,
Biograph mCT-X 3R; Biograph mCT-X 4R; Biograph mCT Flow; Biograph mCT Flow 20,40,64
y Edge ; Biograph mCT Flow 20 ;Biograph mCT Flow 20 -3R; Biograph mCT Flow 20 -4R;
Biograph mCT Flow 40; Biograph mCT Flow 40 -3R; Biograph mCT Flow 40 -4R; Biograph mCT
Flow 64; Biograph mCT Flow 64-3R; Biograph mCT Flow 64-4R; Biograph mCT Flow Edge;
Biograph mCT Flow Edge -3R; Biograph mCT Flow Edge -4R; Biograph TruePoint 6,16,40 y
64; Biograph 16 TruePoint; Biograph 16 TP-3W; Biograph 16 TP-4R*; Biograph 6 TruePoint;
Biograph 6 TP-3R*; Biograph 6 TP-4R*; Bíograph 40 TruePoint; Biograph 40 TP-3R *;
Biograph 40 TP-4R*; Biograph 64 TruePoint; Biograph 64 TP-3R* ; Biograph 64 TP-4R*;
Biograph Horizon; Biograph Horizon 3W*; Biograph Horizon 4R **

*solo para dirección b)
**solo para dirección a)

Sistema de tomografía computada combinada con Tomografía de Emisión de
Positrones

Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 28 oC
Humedad relativa entre 20 - 75%
380/480 V , 50/60 Hz +/- 5%

scar Fresa
.1 565

tor T" coico
iemensS.A.

Manual de instrucciones

Farm. Ignaci

Vida útil: 10 años

S8~~
MSY;:'
2012 IVK

Dirección Técnica

H



Componentes principales

Los sistemas son escáneres combinados de tomografía computarizada (Te) por rayos X
y de tomografía por emisión de positrones (PET) que permiten registrar y fusionar
información fisiológica y anatómica.
El sistema mantiene la funcionalidad independiente de 105dispositivos de TC y PET, lo
que permite tomar imágenes de diagnóstico de una sola modalidad, TC o PET.

PM 1074-042

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

-"969
Condición de Venta

3.2.

Uso del sistema

Autorizado por ANMAT

Componentes operativos del gantry
Para configurar un procedimiento de exploración, hay que introducir especificaciones de
protocolos a través del software del escáner, colocar al paciente en el puerto del gantry
e iniciar el procedimiento de exploración desde el monitor de la estaci6n de trabajo del
operador.
Para obtener información acerca de las' especificaciones de exploración y 105protocolos
de ejecuci6n, consulte la sección Adquisición de exploraciones del paciente. Para
obtener información sobre la colocación del paciente, consulte la secci6n Colocación del
Paciente.
El gantry contiene 105 paneles de control del operador, un panel de visualización,
marcadores de láser para la colocación vertical y horizontal, así como el micrófono y el
altavoz del sistema de intercomunicaciones (consulte la sección Comunicación con el
paciente).

I

(1) Botones E-Stop (Parada de emergencia)
(2) Paneles de control del operador
(3) Marcadores de láser
(4) Sistema de comunicación I

(5) Panel de visualización interior de los túneles del subsuelo desde la base del 9l1nt
hasta la mesa del paciente y la consola del operador. El túnel del gantry del eseá r
tiene 78 cm de diámetro.

y

Paneles de control del gantry gnaclo Osear Fresa
M,P.19565

Director Técnico
Siemens S!A.

Página 2 de 46
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A la izquierda y a la derecha de la parte frontal del gantry, se encuentran los paneles del
operador, que cuentan con teclas para controlar el gantry y la mesa del paciente.

••• lO (9J~(ll ,...111 ;_Ol~" '\.~¿
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(1) Interruptor de encendido/apagado de los marcadores de láser
(2) Desplazamiento hacia arriba de la mesa
(3) Definición de la visualización para la posición horizontal de la mesa en cero
(4) Extracción de la mesa
(5) Retracción y descenso de la mesa del paciente
(6) Descenso de la mesa
(7) Introducción de la mesa
(8) Establezca la posición de comienzo y fin de la mesa (tenga en cuenta que la función
de inclinación del gantry de TC de este botón está desactivada en Biograph).
(9) Aumento de la velocidad del movimiento de la mesa
(10) Desplazamiento de la mesa a la posición predefinida A
(11) Desplazamiento de la mesa a la posición predefinida B
(12) Desplazamiento de la mesa desde la posición de desplazamiento del láser hasta el
campo de visión de TC
(13) Interrupción de la exploración
(14) Inicio de la exploración (anillo circundante: verde = listo para la exploración;
amarillo = advertencia sobre radiación)
(15) Detención de la exploración (E-Stop [Parada de emergencia])
Las teclas están retroiluminadas para informarle sobre la operación actual.
O Las teclas iluminadas indican que la operación es posible o que el dispositivo está
listo para la operación.
O Las teclas intermitentes indican la siguiente operación necesaria.
Las teclas rojas STOP no están retroiluminadas por motivos de seguridad. Puede pulsar
una tecla STOP en cualquier momento.

Díaz
62
gai

S.A.

Marcadores de láser
Los marcadores de láser, montados en el campo de visión del gantry, indican la
ubicación del paciente dentro del puerto del gantry. Los marcadores de láser indican la
posición del centro de la exploración y el plano de corte en el centro de las filas del
detector para el nivel de exploración interno y el nivel de desplazamiento externo.
Utilice el botón de láser del panel de control del gantry para activar o desactivar los
marcadores de láser.
Si desea información acerca de cómo-colocar al paciente mediante los marcadores de
láser, consulte la sección Uso de los marcadores de láser de posicionamiento
El marcador de láser se apaga de manera automática después de un minuto. /

Movimientos de la mesa %
Los botones de colocación de la mesa permiten ajustar la altura de la mesa y~v rl ¡
hacia dentro y hacia fuera del gantry. F. rm elO Osear Fresa

.P.19565
rector Téfnlco
Slemens S.A.

gina 3 de 461t
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Movimiento vertical ' ~-~:~
1. Pulse la tecla de desplazamiento de la mesa hacia arriba o hacia abajo y manténgala '3""
pulsada hasta que la mesa quede en la.posición correcta. \ - o.. ''T
2. La nueva altura de la mesa (en mm) aparecerá en el panel situado en la parte '. 1.[;, , ••..•••••..• ..}qJ,.
superior del gantry (consulte la sección Panel de visualización). ~j';lRO\?:

Movimiento horizontal
1. Pulse la tecla de desplazamiento de la mesa hacia dentro o hacia fuera y manténgala
pulsada hasta que la mesa quede en la posición correcta.
2. La nueva posición horizontal de la mesa (en mm) aparecerá en el panel situado en la
parte superior del gantry (consulte la sección Panel de visualización)
Velocidad
Para aumentar la velocidad del movimiento de la mesa en cualquier dirección,
mantenga pulsada la tecla de velocidad en combinación con cualquiera de las teclas de
movimiento de la mesa.
Panel de visualización
Los paneles de visualización se encuentran en la zona superior del gantry, en la parte
frontal y posterior. La pantalla ofrece información sobre el funcionamiento del sistema.
Como orientación para el usuario, los indicadores de color sirven de ayuda para
informar sobre la operación actual:
O Iconos blancos: operación posible
O Iconos blancos intennitentes: operación siguiente necesaria

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

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

JO>" lm"'" n,_

••••
30' ~ ~ :cwo. -I:i) C.
"'1 I I
{l) (7) (3)

nacio O¡scar Fresa

DI:~i~r1~:~lcO
Siemens S.A.

Página 4 de 46,

Pantalla de examen de PET

~ .•.,.~
(1) Altura de la mesa (en mm) con respecto al eje central del gantry (centro del campo
de visión).
(2) Posición horizontal relativa de la mesa (en mm) con referencia a una posición cero;
por lo general, un marcador anatómico. Un valor negativo indica un movimiento hacia el
gantry.
(3) Inclinación del gantry (siempre 0,0 en Biograph)
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Durante la exploración de PET, se muestra la información siguiente en la parte inferi6r ( 3'1,
del panel de visualización del gantry. \-r.\ t:J1.¡

'\ .•\ ',... ,:'f.'-/f
,,'1c-:~~o~~.''

(1) Tasa de datos únicos (en kilorrecuentos por segundo)
(2) Tasa de indicadores (en kilorrecuentos por segundo)
(3) Tasa de datos aleatorios (en kilorrecuentos por segundo)
(4) Tasa de datos reales (en kilorrecuentos por segundo)
(5) Número de camilla actual (nln) -
(6) Tiempo transcurridofTiempo total

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

(4)
¡'¡¡'e i!ff¡7:' ;'~.l¡ji;!i~

(3) - ,-0;';... • ~,,".
'M¡¡¡P . -~

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

Sistema de llamada del paciente
El escáner viene equipado con un sistema de llamada del paciente que consta de una
pera de presión y de un cuadro de alerta en la sala de control, El sistema resulta
especialmente útil para pacientes que no pueden comunicarse verbalmente durante
exploración.
Cuando el paciente presiona la pera, se activa la alarma en el cuadro de alerta ieh I
alerta puede confIgurarse como un tono de alarma, una luz parpadeante o a a( r I

lí gnaclo Oscar Fresa
M,P.19S65

DIrector Técnico
Siemens S A.
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":led.io del interruptor de modo de tres posiciones, tal como se muestra en la figura \ ~s. .1
sIguiente: \.-\ ,..,. eh

\\",,".. ..}./.
• ~~ pOlI,}:);"

ro
(1) Indicación luminosa parpadeante
(2) Interruptor de modo de tres posiciones:
Posición 1: tono de alarma
Posición 2: luz parpadeante
Posición 3: tono de alarma y luz parpadeante
(3) Control de volumen deslizante
Nota: Se recomienda que el paciente presione la pera antes de la exploración para
comprobar el modo de alerta.

Sistema de control del paciente (PHS)
Funciones de la mesa del paciente
La mesa del paciente es una mesa sobre ralles diseñada para la obtención de
imágenes de cuerpo entero del paciente. La mesa del paciente soporta hasta 227 kg. La
mesa reforzada se coloca sobre un pedestal que se desliza sobre ralles montados en el
suelo.
El rango estándar máximo de adquisición conjunta con las extensiones es de 194 cm.
Con la opción TrueV, el intervalo se amplía hasta 198 cm.
Para colocar la mesa en posición horizontal y vertical, utilice el sistema de control de
movimiento de la parte frontal del gantry (consulte la sección Paneles de control del
gantry).
Para obtener información sobre los accesorios de la mesa del paciente, consulte la
sección Colocación del paciente.
Para obtener información sobre la plancha de planificación de radioterapia (RTP),
consulte la sección Uso de la plancha RTP.

gnacio oJear Fresa
M.P.195~5

Director Tédnico
Slemens slA.
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Manual de instrucci

Movimiento del sistema de control del paciente (PHS)
Para evitar posibles lesiones personales o daños en el equipo:
O No permita que el paciente toque ninguno de los mandos del gantry.
O Procure que el PHS (mesa del paciente) se mueva siempre en la dirección deseada.
O Observe al paciente y el gantry en todo momento durante la exploración.
En caso de emergencia, para detener todos los movimientos de la mesa del paciente,
pulse los botones de emergencia rojos STOP (E-Stop [Parada de emergencia]) situados
en el panel de control del gantry o en..el cuadro de control, o sujete ambas asas de la
camilla para pulsar el interruptor de liberación de la camilla. Consulte la sección
Respuesta a situaciones de emergencia y Detención y liberación de la camilla Neo del
PHS.
Ajuste de la altura de la mesa
1. Fije la altura adecuada de la mesa con los botones de movimiento vertical sit d
en el panel de control del gantry (consulte la sección MovimientoS.de la mesa)



f~::~
2. Para conseguir un ajuste de altura óptimo, use el marcador de láser d~ I UO ,1

posicionamiento lateral (consulte más abajo). Asegúrese de que el láser marque eLt , :..\ l?;/
centro del campo de medición, incluido el paciente y la mesa. ~'i1,,_ " •..1J:-C-
Excepciones: En pacientes con sobrepaso o muy pesados, o en regiones del cuerpo
que requieran una colocación excéntrica especial, ajuste la altura de la mesa de forma
que la región de interés se encuentre e.nel centro del campo de exploración.
Uso de la plancha RTP opcional
La plancha RTP (Radiation Therapy Planning, planificación de radioterapia) es un
accesorio opcional de la camilla del paciente. Esta plancha permite colocar al paciente
durante los exámenes en la misma posición utilizada durante la radioterapia.
Peso máximo del paciente sobre la camilla del PHS.
Si carga la mesa con un peso superior, podría desviarse de forma excesiva o caerse,
con las consiguientes lesiones en el paciente.
O El peso máximo del paciente que soporta la mesa con fiabilidad es de 227 kg.
O No supere los límites de peso especificados.
O Tenga especial cuidado al colocar pacientes pesados sobre la mesa.
Antes de iniciar el examen, asegúrese de que el movimiento de la mesa no pueda dañar
al paciente.

Módulo de medición fisiológica universal (UPMM)
El módulo de medición fisiológica universal (UPMM, del inglés Universal Physiological
Measurement MOdule), está situado cerca del extremo del pedestal de la mesa del
paciente. El UPMM cuenta con un receptáculo para los electrodos de ECG y con un
pulsador para cambiar de modo de medición de ECG. También incluye un punto de
conexión único para la sincronización cardiaca de PET y TC. Además, el UPMM ofrece
una conexión para un dispositivo de activación externo. El UPMM se desplaza a la vez
que el paciente, por lo que este se encuentra más cómodo y existe menos peligro de
que se enreden los cables.

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

,
I

nacio aJar Fresa
M.P.19565

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

f>
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Configuraciones de armario de Biograph me y Horizon
syngo Acquisition Workplace (les) y el sistema de reconstrucción de imágenes (IRS,
del inglés Image Reconstruction System) son equipos que controlan la interfaz de
usuario y la adquisición de exploraciones.
de la consola y 105 equipos de Te (los suyos pueden ser algo diferentes). En las
páginas siguientes, se describen las funciones y advertencias asociadas a los
ordenadores.

cío Osear Fresa
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A - Sistema incorporado de reconstrucción de PET (PRS)



1 - Conmutador de red
2 - Interfaz de monitor/teclado
3-ACS
4 - PRS esclavo
5 - PRS maestro
8 - Sistema incorporado de reconstrucción (IRS) de imágenes de TC
Nota: Los ordenadores incorporados PRS, ACS e IRS no requieren interacción del
usuario.

El sistema de escáner Biograph está equipado con el software multimodalidad de
Siemens, syngo@que se ejecuta en las siguientes estaciones de trabajo:

~~I:~!J-:!.t~ fil:!liL":<!Til
I!E1!Mit!l- - "

syngo Acquisition Work- Cánsola del sistema de
place (leS) usuario para la adquisi-

ción y el procesamiento
de datos.

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

Conexión incorrecta de equipos.
La conexión incorrecta de equipos a la estación syngo Acquisition Workplace puede
dañar el escáner PET-TC.
O Únicamente el personal del servicio técnico autorizado por Siemens puede conectar
equipos a syngo Acquisition Workplace.

Sistema de reconstrucción de imágenes (IRS)
El sistema de reconstrucción de imágenes (IRS, del inglés lmage Reconstruction
System) se comunica con el sistema de exploración y utiliza los datos obtenidos de la
medición del sistema de detección para calcular las imágenes en cada corte de Te. A
continuación, transfiere los datos a syngo Acquisition Workplace.
El IRS no requiere ninguna operación directa. Se controla mediante syngo Acquisition
Workplace.

I

\
I

I
\¡
I

I
I

syngo MI Workplace
syngo MI Workplace es una consola satélite opcional que permite al usuario realizar el
procesamiento posterior y la evaluación de datos de pacientes mientras se realiza la
exploración de otros pacientes. í1
Se utiliza principalmente para visualizar, fusionar, imprimir en film, archivar imágene '/
así como para la reconstrucción en 3D. Es compatible con syngo Acquisition Workpl e(,
que controla principalmente la adquisición de datos. syngo MI Workplace camPo eIf:
basede datoscon syngoAcquisitionWorkplace. F rm. eia Osear Ftesa

,P. 19565 1
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syngo MI Workplace también se conoce con el nombre de syngo CT Workpl~e~'r 4t/ g
Consulte el Manual del operador de syngo CT Workplace para obtener más informa'bfóh ,.,:' ((;
sobre el funcionamiento de esta estación de trabajo satélite. \ " , ..- <.~'- . ":~

Uso de ordenadores y monitores cuando haya algún paciente cerca.
El uso de ordenadores cerca del paciente puede distraerle.
O No utilice los ordenadores ni los monitores cerca de algún paciente.

Ordenadores de PET
ACS y PRS se emplean (bajo el control de syngo Acquisition Workplace) para controlar
la parte PET del gantry.
ACS y PRS no requieren ninguna operación especial y se suelen instalar en la sala de
máquinas.
Sistema infonmático de adquisición (ACS) de PET
El ACS se emplea para la adquisición de datos PET, el almacenamiento temporal de
datos PET sin procesar (sinogramas) y los procedimientos de servicio del gantry de
PET.
El ACS no requiere ninguna operación directa. Se controla mediante syngo Acquisition
Workplace.

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

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

Monitores
syngo Acquisition Workplace está equipada con monitores LCO duales de alta
resolución, gracias a los que podrá ver dos imágenes a la vez o emplear dos
aplicaciones o tarjetas de tareas al mismo tiempo, por ejemplo, Examination (Examen) y
Viewing (Visualización), como se muestra más abajo. Consulte la sección Tarjeta de
tareas.
Se utiliza un monitor para controlar los siguientes ordenadores del sistema: syngo
Acquisition Workplace (ICS), ACS, PRS e IRS.
La mayor parte del tiempo solo necesitará ver syngo Acquisition Workplace. Sin
embargo, puede cambiar la visualización del monitor para ver ACS, PRS o IRS.
Para cambiar la visualización del monitor entre syngo Acquisition Workplace (ICS),
ACS, PRS e IRS, pulse dos veces seguidas con rapidez una de las teclas [Ctrl].
O Derecha [Ctrl] [Ctrl] cambia la visualización hacia adelanle (de ICS a ACS, a PR 2' .
ICS, etc.).
O Izquierda [ClrlJ [Ctrl) cambia la visualización hacia atrás (de ICS a ACS, a PR (a) S
etc.). am!lgn ioOsear Fresa

& Y.1~5
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En el cuadro de control ubicado en la sala de control, podrá realizar lo siguiente:
O Iniciar una adquisición
OMover la mesa del paciente horizontalmente
O Comunicarse con el paciente en el gantry
O Interrumpir la exploración
O Detener la radiación y los movimientos del escáner
O Encender y apagar la Te y los ordenadores

i4J (~)

(141- (i)) (14)

(1) Inicio. Pulse este botón para iniciar la exploración.
(2) Suspensión. Pulse este botón para poner en pausa un procedimiento de exploración.
(3) Oír al paciente. Pulse el botón para escuchar. Púlselo de nuevo para dejar de oír al
paciente.
(4) Volumen del altavoz del gantry (al -oír al paciente). Pulse + o - para ajustar el
volumen.
(5) Altavoz.
(6) Volumen del altavoz (al hablar al paciente). Pulse + o - para ajustar el volumen.
(7) LED de estado. Indica que el sistema está apagado.
(8) LEO de estado. Indica que solo están encendidos los ordenadores.
(9) LED de estado. Indica que el sistema está encendido.
(10) Llamar al paciente. Mantenga el botón pulsado y hable por el micrófono.
(11) Parada de emergencia (E-Stop). Pulse este botón para detener todos los
movimientos del sistema y la radiación.
(12) Micrófono.
(13) Mover. Mantenga pulsado este botón hasta que la mesa alcance la siguiente
posición de exploración.
(14) Acercar. Pulse este botón para acercar la mesa al gantry paso a paso.
(15) Descargar. Pulse este botón para desplazar la mesa fuera del gantry y bajarla.
(16) Alejar. Pulse este botón para alejar la mesa del gantry paso a paso.
Las teclas están retroiluminadas para informarle sobre la operación actual.
O Las teclas iluminadas indican que la operación es posible o que el dispositivo está
listo para la operación.
O Las teclas intermitentes indican la siguiente operación necesaria.
Las teclas rojas STOP no están retroiluminadas por motivos de seguridad. Puede pulsar
una tecla STOP en cualquier momento.

. 19 cío Osear Fresa
.P.19565 1
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- //3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe s
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los produ os
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura



Los equipos de comunicaciones de RF portátiles (incluidos los periféricos tales como los
cables de antena y las antenas externas) no deben encontrarse a una distancia superior
a 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte del sistema electromédico o médico-eléctrico],
incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario, podría verse
afectado el rendimiento de este equipo.
El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo podría derivar en un aumento de las
emisiones electromagnéticas o un descenso de la inmunidad electromagnética de este
equipo y, por consiguiente, en un funcionamiento inadecuado.
Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otro equipo, ya que podría
redundar en un funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, ambos equipos
debe observarse para verificar que funcionan con normalidad.
Las características de emisiones de este equipo lo hacen apto para su uso en zonas
industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial
(para el que se suele requerir CISPR 11 Clase B ), puede que este equipo no ofrezca
una protección adecuada a los servicios de comunicación por radiofrecuencia. El
usuario puede tomar medidas de mitigación, como la reubicación o reorientación del
equipo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y /a
seguridad de los productos médicos

Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad- Mantenimiento

Se requiere una serie de fuentes radioactivas y maniquíes para las pruebas de
admisión, mantenimiento y funcionamiento de rutina del escáner.

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

I

I
I
I
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I
Estos procedimientos se inician a través del software. Para obtener instrucciones sobre
cómo llevar a cabo estos procedimientos, consulte las secciones Inicio diario i
y Mantenimiento del escáner

Maniquís uniformes de PET
Maniqui uniforme 3D Ge-68 (CS-27)
El maniquí 3D Ge-68 es una fuente cilíndrica sellada de 20 cm de diámetro por 27 cm
de largo que contiene una actividad_ de hasta 2,5 mCi. Se utiliza para todos los
escáneres Biograph mCT.S y mCT'X, con o sin la función TrueV:
O para las pruebas de admisión del sistema con el fin de obtener sensibilidad y \
uniformidad de la imagen;
O para realizar la normalización del detector, la configuración y la alineación de tiempo I
de PET; o bien
O para realizar exploraciones de prueba.
NOTA: El control de calidad del sistema mCT (DailyQC [Control de calidad diario],
configuración del sistema, etc.) se calibra para utilizar un maniquí Ge-68 de 20 cm x 27
cm con hasta 2,5 mCi, independientemente de si el escáner dispone de una
configuración estándar (3 anillos) o TrueV (4 anillos). Si utiliza un maniquí de 20 cm x 20
cm en un sistema de configuración estándar (3 anillos) pueden producirse errores
durante el control de calidad del sistema.

Maniquí de agua
El maniquí uniforme recargable es un cilindro de 20 cm de diámetro por 20 cm de largo
que se puede rellenar con una concentración de radioactividad. Se utiliza:
O después de algunos procedimientos de reparación específicos;
O para la prueba de admisión del sistema, con el fin de obtener las siguientes
mediciones: tasa de recuento, sensibilidad, uniformidad de la imagen y repetibilidad;
O para realizar la normalización del detector; y
O para realizar una calibración cruzada-del sistema.
Para obtener instrucciones acerca de cómo montar el maniquí uniforme en el campo de
visión del gantry, consulte la sección Colocación del maniquí uniforme '

Encendido del sistema d' I
Para que el sistema se encienda correctamente, los componentes deben activa e!~ er'
orden que se describe a continuación. - _. íP

a IgnacloOscar fresa
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1. Pulse el bolón de encendido del sistema situado en la parte posterior del cuadro d~ (" ~
control para encender el refrigerador de Te, el gantry y los ordenadores (syngB I •••• :13:. .)
Acquisition Workplace, IRS, ACS, PRS y syngo MI Workplace, si los hay). Para obtenet~ ~e"
información detallada, consulte la sección Apagado/encendido de Te y de los £'g~/
ordenadores (página 91). t

2. Encienda el gantry de PET mediante el interruptor de alimentación situado en aliado I
posterior izquierdo del gantry.
Si el gantry de PET ha estado apagado durante más de una hora, tendrá que esperar a
que la temperatura se estabilice para poder realizar la adquisición de dalos. Este
proceso puede tardar un máximo de ocho horas, según el tiempo durante el que el
gantry haya estado apagado.
3. Encienda todas las impresoras y las estaciones de trabajo satélite (e.soft y syngo
MultiModality).
4. El sistema está listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de la
esquina inferior derecha de la pantalla de la estación syngo Acquisition Workplace
están visibles y muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte
la sección Barra de estado).

I

nacio Osear Fresa
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Comprobación y calibración de TC
Cuando todos los ordenadores están iniciados, se muestra la tarjeta de tareas
Examination (Examen) en la consola de syngo Acquisition Workplace y se muestra
automáticamente el cuadro de diálogo Checkup (Comprobación) (como alternativa,
puede abrirlo si selecciona Setup > Checkup [Configuración > Comprobación] en el
menú de syngo).
Siga estos pasos para realizar la comprobación de TC:
1. Haga clic en el botón Checkup (Comprobación). Se inicia el proceso de
comprobación del sistema.
2. Pulse el botón Iniciar del cuadro de control cuando el sistema lo solicite.
Durante la comprobación y la calibración, se deberá retraer la mesa del paciente.
Tendrá que pulsar la tecla Mover para iniciar el movimiento de la mesa.
Si la mesa del paciente no está a la altura o está por encima de la altura de exploración,
se producirá un error en la comprobación.
El cuadro de diálogo muestra el mensaje siguiente: "Automatic checkup running"
(Comprobación automática en ejecución).
ADVERTENCIA
Exposición a la radiación.
Las exploraciones con radiación se realizan durante el procedimiento de calibración y
comprobación de TC.
D Tome precauciones para evitar la exposición a radiación y limite el personal del área
solo a las personas necesarias para lIeyar a cabo el procedimiento.
Si la comprobación se realiza correctamente, el sistema muestra el mensaje "Automatic
checkup completed" (Comprobación automática finalizada), se cierra automáticamente
el cuadro de diálogo y aparece la inteliaz del usuario con las tarjetas de tareas.
Error
Si se produce un error durante la comprobación, aparece un mensaje de error.
1. Haga clic en la opción Retry (Reintentar) del cuadro de diálogo mostrado para volver
a iniciar la comprobación.
Si la comprobación falla varias veces, el sistema no está preparado para reali
exploraciones. Aparecerá el mensaje siguiente: "Scan system should not be used" N
utilice el sistema de exploración).
2. Llame al administrador del sistema o al servicio de atención al cliente.



Apagado del sistema
Para cerrar el sistema:
1. Salga de todos los exámenes y aplicaciones.
2. Retraiga completamente la mesa del paciente del gantry.
3. Apague todas las impresoras y estaciones de trabajo satélite, según se indique en las
instrucciones del fabricante.
4. Cierre syngo MI Workplace, tal como se describe a continuación:
a) En la interfaz de syngo MI Workplace, seleccione System > End (Sistema >
Finalizar). Seleccione Shutdown Systeril (Apagar sistema).
b) Aparecerá un cuadro de diálogo de confirmación. Haga clic en Ves (Sí).
No cierre syngo MI Workplace mediante el menú Inicio de Windows. Cierre siempre
synga MI Warkplace desde el menú de synga.
5. Cierre los ordenadores de syngo Acquisition Workplace, IRS, ACS y PRS, tal y como
se describe a continuación.
a) En la interfaz de syngo Acquisition Workplace, seleccione System > End (Sistema>
Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema).
b) Aparecerá un cuadro de diálogo de confirmación. Haga clic en Ves (Si) y espere a
que el sistema se cierre.
6. Para apagar el sistema de PET, apague el interruptor de alimentación situado en el
lado izquierdo de la parte posterior del gantry.
Si el sistema PET se apaga durante más de una hora, tardará mucho tiempo (ocho
horas aproximadamente) en equilibrarse térmicamente hasta alcanzar un punto que
permita la adquisición de datos. Es aconsejable dejar permanentemente encendido el
sistema de PET, a menos que el ciclo de encendido se repita con relativa rapidez.

Control de calidad diario de TC
Los procedimientos de control de calidad diarios de TC deben realizarse cada día an ~
de iniciar los exámenes. Consta de los siguientes pasos:
D Colocación del maniquí de control de calidad de TC y la mesa del paciente. F 19 10Osear resa

.P.19565 I
ctor Tecnlco
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Reinicio de los ordenadores del sistema
Reinicie los sistemas informáticos todos los días al comenzar la actividad, tal como se
describe a continuación:
1. Salga de todos los exámenes y aplicaciones. Asegúrese de que el gantry de PET y el
gantry de TC están encendidos.
2. En el menú de syngo MI Workplace (si procede), seleccione System > End (Sistema
> Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema). Haga clic en Yes (Sí).
3. En el menú de syngo Acquisition Workplace, seleccione System > End (Sistema>
Finalizar). Seleccione Restart System (Reiniciar el sistema). Haga clic en Yes (Sí).
4. Cuando aparezca la ventana de comprobación en la pantalla de syngo Acquisition
Workplace, encienda la estación syngo-MI Workplace.
5. El sistema está listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de la
esquina inferior derecha de la pantalla de la estación syngo Acquisition Workplace están
visibles y muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte la
sección Barra de estado).
6. Continúe con los procedimientos de control de calidad diarios de Biograph.
Ejecución de la comprobación de TC
Tras reiniciar los ordenadores al comienzo del día, ejecute el procedimiento de
comprobación de TC como se describe en la sección Comprobación y calibración de
Te.
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O Realización de las mediciones de control de calidad diario de TC. : lJ,'1 ~
Las mediciones de control de calidad diario de Te incluyen la comprobación de tr s~ ¡".......•..• Xii))
parámetros del maniquí de agua: ~ fifif}fI
D El parámetro CT value 01 water (Valor de TC del agua) (calculado en unidades " P .

Hounsfield [UH]).
O El Pixel noisa (Ruido de píxeles) de las imágenes (calculado como una desviación
típica).
O El parámetro Tube voltages (Voltajes de tubo) (medidos directamente en el tubo de
rayos X).
Estas mediciones se llevan a cabo en todos los valores kV disponibles.
Los usuarios deberían consultar las recomendaciones publicadas para el procedimiento
de calibración de las unidades Hounsfield de Te a la densidad de electrones. Por
ejemplo: Determination of CT-to-sensitivity conversion relationship for ¡mage-based
treatment planning systems, Medical Dosimetry, Vol. 30, pp 145-148, 2005.

Colocación del maniquí de control de calidad diario del sistema de Te
Para colocar el maniquí de control de calidad del sistema de Te:
1. Utilice los controles del gantry para establecer la altura de la mesa del paciente en el
valor configurado para la normalización. (La normalización la realiza un técnico de
selVicio durante la instalación).
2. Retire el reposacabezas del paciente si está fijado a la mesa del paciente.
3. Deslice el soporte del maniquí en forma de L hacia el receptáculo del extremo de la
plancha más cercano al gantry (el mismo receptáculo que se utiliza para el
reposacabezas) y atornille con firmeza el soporte.
4. ~segureel conjunto del maniquí de control de calidad al soporte de maniquí.

F * tal

~")' I I
J 'í~""

{tl, ¡, .....,~rw~
~

(1) Maniquí de agua
(2) Marcado de referencia
(3) Maniqui de aíambre y de boias
(4) Maniquí de espesor de corte
(5) Mesa del paciente
(6) Soporte dei maniqul

5. Encienda los marcadores de láser.
6. Mueva la mesa hacia delante hasta que los mordientes del maniquí de control de
calidad (agua) se alineen con los láseres interiores. Esto podría requerir la modificación
de la altura del maniquí mediante el ajuste manual del soporte del maniquí.
7. Cuando el maniquf esté completamente alineado, ejecute la prueba de contro ce

calidad. IRealización de las mediciones de control de calidad diario del sistema de TC
Far lacIo Oscar Fresa

M.P.19565
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1. ~ebe realizar la calibración (comprobación) antes de iniciar la medición de control del 50~
calidad: r;;,
Seleccione Setup > Calibration (Configuración> CaHbraci6n). Consulte las instrucciones '1DE '"dJ.~
en las secciones Comprobación y calibración de Te o Calibración del escáner de Te. pA

2. Coloque el maniquí. Consulte la sección Colocación del maniquí de control de calidad I
diario de Te.
3. Seleccione Setup > Quality (Configuración> Calidad).
El sistema muestra el cuadro de diálogo Quality Daily (Control de calidad diario).
4. Haga clic en el botón OK (Aceptar).
El sistema:
O Selecciona la opción Quality Assurance Patient (Control de calidad del paciente).
O Coloca la mesa del paciente de forma que el maniquí de agua esté incluido en el
plano de exploraci6n.
O Le pide que inicie la exploraci6n (véase a continuaci6n).
5. Pulse el bot6n Iniciar en el cuadro de control.
La posici6n del maniquí se comprueba y se muestra en la pantalla. A continuaci6n, se
inicia automáticamente la primera medíci6n.
Si el conjunto del maniquí está mal colocado, aparecerá un mensaje en la pantalla.
Corrija la posici6n si es necesario.
Para detener la medici6n de control de calidad de TC en cualquier momento, haga clic
en Cancel (Cancelar). La comprobaci6n de control de calidad debe iniciarse desde el
principio y finalizarse antes de llevar a cabo ningún examen.
El sistema realiza dos mediciones cqn una tensi6n del tubo de 120 kV (cabeza y
cuerpo).
Después de la primera medición, se muestra una imagen de TC del maniqui de agua en
el segmento activo.
La segunda medici6n se inicia automáticamente y se muestra una imagen de las
evaluaciones siguientes:
O ROl
O Valor medio del valor de TC
O Desviaci6n típica
La imagen de diferencia entre la primera y la segunda medici6n se calcula y se muestra
en la pantalla, incluidas las evaluaciones siguientes:
ORal
o Valor medio del valor de TC
O Valor Sigma (medida del ruido de plxeles)
Las mediciones se repiten automáticamente para cada tensi6n del tubo.
Las imágenes de las mediciones del control de calidad diario se almacenan como
imágenes de "Quality Assurance Patient" (Control de calidad del paciente). Las
imágenes nuevas sobrescriben las imágenes antiguas.
Todos los valores de las mediciones del control de calidad diario se almacenan en los
archivos de informes (consulte el manual del operador del sistema de TC).

Control de calidad de PET
ADVERTENCIA
La adquislci6n de datos sin llevar a cabo un control de calidad de PET diario pOdría/ / I
resultar en un diagn6stico incorrecto /
O Lleve a cabo un control de calidad de PET diario tras el inicio (antes de la explor 16
de pacientes), después de un largo período con el dispositivo apagado tr
procedimientos de servicio de acceso remoto F I lacIo Oscar\resa
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El controlde calidadde PETes un procedimientode mantenimientorealizadoa d~~~'" >-
antes de la exploración de pacientes para normalizar las variaciones en las re5pue~tah"' ~ .....,. )
antes de la exploración de pacientes para normalizar las variaciones en las respues'ta~~~ ~.,.;!f?/I
del detector de PET. Los resultados generados determinan la aptitud del sistema para .", '
realizar exploraciones o si se requiere la asistencia del servicio técnico. El
procedimiento incluye:
O Una normalización diaria con una exploración de maniqui.
O El calculo y la verificación del factor de calibración de PET (ECF).
O La visualización de los resultados de la normalización y la inspección del sinograma.
O Un informe de calidad del sistema y un sinograma que se pueden guardar e imprimir.
O La opción de realizar procedimientos de calidad de forma manual o automática a una
hora programada.
O La configuración parcial del detector .de PET.
O La configuración completa del detector de PET y del ajuste Time Alignment
(Alineación de tiempo) cuando sea necesario.
IMPORTANTE: El procedimiento de configuración parcial del detector genera mapas de
regiones de cristal y perfiles de energía de cristal. La configuración parcial del detector
debe llevarse a cabo semanalmente para obtener un rendimiento de PET óptimo. Si no
se ha realizado una configuración parcial en los siete días anteriores, se realizará
automáticamente en el siguiente control de calidad de PET.
Consulte la sección Mantenimiento del sistema para obtener una programación de los
procedimientos de mantenimiento recomendados.

Colocación del maniquí uniforme
Para colocar el maniquí uniforme para realizar el control de calidad diario de PET:
1. Retire el reposacabezas del paciente si está fijado a la mesa del paciente.
2. Deslice el soporte del maniquf en fonna de L hacia el receptáculo del extremo de la
plancha más cercano al gantry (el mismo receptáculo que se utiliza para el
reposacabezas) y atornille con firmeza el soporte.
3. Asegure el adaptador semicircular del maniquí en el soporte.
4. Deslice el maniquí uniforme de PET en el adaptador del maniquí.
Ajuste el maniquí al campo de visión de TC mediante los láseres de posicionamiento
(consulte la sección Marcadores de láser (página 47)), como se muestra a continuación.
El láser trasero del campo de visión de TC debe alinearse con la marca de referencia
central del maniquí, tal como se muestra en la siguiente fotografía.
IMPORTANTE: El maniquí debe colocarse de manera que, cuando se inicie el
procedimiento de control de calidad de PET, se desplace a la posición correcta en el
campo de visión de PET.
ADVERTENCIA
Conexión del maniquL
Durante el procedimiento de control de calidad de PET, si se conecta el adaptador del
maniquí con el maniquí en el equipo pueden producirse daños en el maniquí y liberarse
isótopos radioactivos en el entorno que pueden producir una exposición a la radiación
del personal.
O No intente asegurar el adaptador del maniquí con el maniquf acoplado.

/
Calibración del escáner de TC ~ ..
La cali~ración del escáner de TC g?~antiza una calidad de imagen ~p~ima. La i

calibraCIón de TC se produce automatlcamente como parte del procedImIento
comprobación realizado después del inicio del sistema (consulte la se ón
Comprobación y calibración de TC).

¿'



Para calibrar el sistema de Te: ¡j' ;",!?;
1. Seleccione Setup > Calibration (Configuración> Calibración) en el menú principal. Se 52-
mostrar~ ~l.cuadro ~e di~!ogo de calibración. .. . . \ :~,\, , '" Q~

2. Para IniCiar la callbraclon, mantenga pulsado el boton de iniCIOdel cuadro de contról.' .:--...- .;~;¡'
El sistema se calibrará inmediatamente. ~: ~
No es posible realizar una calibración si se carga un protocolo de exploración. '
Seleccione Patient > Close Patient (Paciente> Cerrar paciente) o haga clie en el botón
Cerrar paciente de la ta~eta de tareas Examination (Examen) para descartar el
protocolo cargado.
Vaciado del programador
Cuando el programador contiene demasiadas tareas completadas o inactivas, el
rendimiento general del sistema podría verse afectado. Para evitar esta situaci6n, se
recomienda vaciar el programador al término de cada día de trabajo.
Este procedimiento es especialmente importante si utiliza un sistema HIS/RIS para
programar.
Para vaciar el programador:
1. Acceda al explorador de pacientes a través de Patient > Browser (Paciente >
Explorador).
2. Haga clic en el icono del programador.
3. En el menú principal, seleccione Edit > Clear Scheduler (Editar > Vaciar
programador).
Para obtener una breve descripción del programador, consulte la sección Bases de
datos de pacientes.
Vaciado de colas de red, locales y de film
Cuando las colas del sistema contienen demasiadas tareas fallidas o completadas, el
rendimiento general del sistema podría verse afectado. Para evitar esta situaci6n, se
recomienda vaciar todas las listas de tareas completadas o fallidas.
Para vaciar la cola de red:
1. Acceda al explorador de pacientes (seleccione Patient > Browser [Paciente >
Explorador]).
2. Seleccione Transfer > Network Job Status (Transferir> Estado de tareas de red).
3. Haga clic en Clear (Vaciar) para vaciar todas las tareas. 1

1
Para vaciar la cola local:
1. Seleccione Patient > Browser (Paciente> Explorador).
2. Seleccione Transfer > Local Job Status (Transferir> Estado de tareas locales).
3. Haga clic en Clear (Vaciar) para vaciar todas las tareas.
En ocasiones, Local Job Status (Estado de tareas locales) puede mostrar un mensaje
de estado de "restauración". Para evitar esta situación, se recomienda vaciar las colas
locales y de red antes de reiniciar el sistema.
En alguna ocasi6n, el servidor de archivos puede dejar de responder, lo que ocasiona
que las tareas de archivo se mantengan "en cola" en la ventana Local Job Status
(Estado de tareas locales). Para remediar esto, pare y vuelva a iniciar el servidor de
archivos. Pulse [Ctrl]-[Esc] para acceder al menú Inicio de Windows. A continuación,
seleccione Somaris > Tool Box > Restart > Archive Server (Somaris > Caja de
herramientas> Reiniciar> Servidor de archivos).
Para vaciar la cola de film:
1. Seleccione Patient > Film Task Status (Paciente > Estado de tareas de film) en
cualquier tarjeta de tareas o en el explorador de pacientes (Patient > Browser [Paciente
> Explorador]).
o bien

Díaz
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Haga clic en el botón de icono Estado de tareas de film en la ta~eta de tareas Fil ,ing :l

(Impresión en film) o en la ventana Film Preview (Vista preliminar de film). ~.,.. n ••~.=.. .
2. Haga clic en Clear (Vaciar) para vaciar todas las tareas. ~~~ 1~P,C?-:-fJ,

-,- _."
Mantenimiento del escáner
Mantenimiento del sistema
El sistema requiere procedimientos de mantenimiento diarios y periódicos.
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Calibración cruzada del escáner
Este procedimiento describe cómo realizar una calibración cruzada del escáner con un
calibrador de dosis.
El procedimiento puede dividirse en tres partes:
o Ejecute el control de calidad de PET con la configuración parcial.
O Calcule el factor de calibración cruzada y corrección (CCCF, del inglés Cross
Calibration Correction Factor) mediante un maniquí de agua relleno de una cantidad
conocida de F-18 y la hoja de trabajo de calibración cruzada de PET Te de Biograph.
O Normalice y calibre el escáner para asegurar una correcta calibración cruzada del
escáner al calibrador de dosis.
Ejecución del control de calidad de PET con configuración parcial
1. Ejecute el procedimiento de control de calidad de PET, que incluye la configuración
parcial de los detectores PET, como se describe en la sección Control de calidad de
PET.
2. Cuando finalicen correctamente los procedimientos de control de calidad y de
configuración parcial, los resultados aparecerán en la sección Report (Informe) del
cuadro de diálogo Quality Check (Control de calidad) (consulte la sección Resultados
del control de calidad).
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Limpieza y cierre del sistema
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3. Registre elvalor Computed ECF (EC;F calculado) que aparece como el valor Origi~¡¡I, :'.2.(" ) t
ECF (ECF onglnal) en el cuadro de dialogo PET Quahty Check (Control de calidad ~é,'*- '..'fI
PET) de la hoja de trabajo de calibración cruzada de Biograph. :'7.<)1100:;-:"
IMPORTANTE: La hoja de trabajo de calibración cruzada de Biograph es una hoja de
trabajo de Microsoft@ Excel, configurada para realizar cálculos. Esta hoja de cálculo se
incluye en el CD del manual del operador.
Cálculo del CCCF
1. Rellene el manlqul de agua con agua, asegurándose de que no haya burbujas de aire
grandes. El volumen final del maniquí de agua relleno debe ser de 6283 mI.
2. Coloque 1,5 mCi (55.5 MBq) +/- 5 % de F-18 en el maniqui de agua.
3. Registre la información siguiente en la hoja de trabajo de calibración cruzada de
Biograph: Measured Dose (Dosis medida), Measured Dose Assay Time (Hora de
prueba de la dosis medida), Residual Dose (Dosis residual), Residual Dose Assay Time
(Hora de prueba de la dosis Inedida) y Phantom Volume (Volumen del maniquí) (6283
mi).
4. Mezcle bien el contenido del maniquí de agua, asegurándose de que el F-18 esté
distribuido uniformemente.
5. Con el soporte del maniquí, coloque el maniquí de agua activado centrado
verticalmente en el borde del campo de visión de TC. Su maniqui y el modelo de
escáner podrfan ser diferentes de los de la imagen.
6. Realice una exploración de PET.TC del maniquí de agua activado mediante el
protocolo estándar PET-CT_WholeBody (Adult) (CuerpoEntero_PET-TC [Adulto]), para
una camilla y 100 000 000 recuentos.
7. Registre la Scan Start Time (Hora de inicio de la exploración) en la hoja de trabajo de
calibración cruzada de Biograph:
Calibración cruzada del escáner
Este procedimiento describe cómo realizar una calibración cruzada del escáner con un
calibrador de dosis.
El procedimiento puede dividirse en tres partes:
D Ejecute el control de calidad de PET con la configuración parcial.
D Calcule el factor de calibración cruzada y corrección (CCCF, del inglés Cross
Calibration Correction Factor) mediante un maniquf de agua relleno de una cantidad
conocida de F-18 y la hoja de trabajo de calibración cruzada de PET TC de Biograph.
D Normalice y calibre el escáner para asegurar una correcta calibración cruzada del
escáner al calibrador de dosis.
Ejecución del control de calidad de PET con configuración parcial
1. Ejecute el procedimiento de control de calidad de PET, que incluye la configuración
parcial de los detectores PET, como se describe en la sección Control de calidad de
PET.
2. Cuando finalicen correctamente los procedimientos de control de calidad y de
configuración parcial, los resultados aparecerán en la sección Report (Informe) del
cuadro de diálogo Quality Check (Control de calidad) (consulte la sección Resultados
del control de calidad).
3. Registre el valor Computed ECF (ECF calculado) que aparece como el valor Original
ECF (ECF original) en el cuadro de diálogo PET Quality Check (Control de calidad de
PET) de la hoja de trabajo de calibración cruzada de Biograph.
IMPORTANTE: La hoja de trabajo de 'calibración cruzada de Biograph es una hoja de
trabajo de Microsoft@ Excel, configurada para realizar cálculos. Esta hoja de cálculo s
incluye en el CD del manual del operador.
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Se recomienda ejecutar la herramienta System Cleanup and Shutdown (Limpieza y, ."..,.5:t-
cierre del sistema) para comprobar__y desfragmentar los discos duros de syngó1 0::'
Acquisition Workplace una vez por semana. El rendimiento del sistema podría verse t¥ ~OO~~
afectado si los discos no se desfragmentan regularmente.
Este procedimiento dura de 2 a 3 horas, pero se puede interrumpir (Cancel [Cancelar)) y
se reiniciará el software. Después, el sistema estará preparado para un examen.
Para realizar la limpieza y cierre del sistema:
1. Salga de todos los exámenes y aplicaciones. Compruebe que el sistema se
encuentra inactivo y que no hay. procesos activos (por ejemplo, adquisición,
visualización y análisis, transferencia de imágenes, archivo, etc.).
2. Extraiga todos los soportes de las unidades de los ordenadores syngo Acquisition
Workplace y syngo MI Workplace.
3. Apague el ordenador syngo MI Workplace, si está presente:
a) En la consola de syngo MI Workplace, seleccione System > End (Sistema >
Finalizar). Seleccione Shutdown System (Apagar sistema).
b) Aparecerá un cuadro de diálogo de confirmación. Haga clic en Ves (Sí).
No cierre syngo MI Workplace mediante el menú Inicio de Windows. Cierre siempre
syngo MI Workplace desde el menú de syngo.
4. En la consola de syngo Acquisition Workplace, seleccione System > Run > System
Cleanup and Shutdown (Sistema> Ejecutar> Limpieza y cierre del sistema).
El sistema muestra la pantalla de cuenta regresiva de syngo durante varios segundos y,
a continuación, aparece la ventana siguiente.
5. Haga clic en Start (Iniciar) para comenzar la limpieza y el cierre del sistema.
Haga clic en Cancel (Cancelar) para interrumpir la limpieza y reiniciar el sistema. En ese
momento, ya puede volver a la exploración.
6. Cuando haya finalizado la limpieza, se cerrarán el escáner de TC, syngo Acquisition
Workplace, IRS, ACS y PRS.
7. Después de apagar el escáner, espere 5 minutos antes de ir al paso siguiente.
8. Encienda el escáner de TC y los ordenadores mediante el botón de encendido del
sistema que se encuentra en la parte posterior del cuadro de control.
9. El sistema está listo para realizar las exploraciones cuando los iconos de disco de la
esquina inferior derecha de la pantalla de la estación syngo Acquisition Workplace están
visibles y muestran el espacio que queda en el disco de cada ordenador (consulte la
sección Barra de estado).
10. Siga con los procedimientos de control de calidad.

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

Compatibilidad electromagnética (CEM)
Limites de compatibilidad electromagnética (CEM).
Determinados elementos del equipo, como los radioteléfonos, pueden superar los
límites de la compatibilidad electromagnética (CEM). En casos extremos, el uso de tal
elementos cerca del escáner puede producir interferencias, lo q!Je se traduce e
funcionamiento incorrecto de este. / Far. eioOsea¡FreSa
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos
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o No utilice dispositivos que superen los limites de CEM especificados. El siste':T1~ ¡5~
cumple con la norma CEI 60601.1-2. Consulte Entorno de compatibilidaQ, 0 ••••• ,... •

electromagnética(CEM),paraobtenerinformacióndetallada. '-r6¿-ROO':/!
Descargas electrostáticas
El sistema es, en general, inmune a las descargas electrostáticas (de acuerdo con la
norma CEI 60601-1-2). En casos extremos (por ejemplo, la mala combinación de
zapatos y suelo), no se descarta que puedan producirse fallos. No obstante, las
descargas electrostáticas no suponen un peligro para el paciente o el operador.
O Evite que el equipo sufra descargas electrostáticas.

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

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidady si corresponde fa indicación de los métodos adecuados de reesterilizacián
N/A

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 posible de
reutilizaciones.

Limpieza, descontaminación y desinfección

Desinfección y descontaminación
En caso de que sea necesario descontaminar o desinfectar las superficies exteriores del
gantry o la mesa del paciente, en primer lugar, deberá desconectar el escáner de la
línea de alimentación de CA Se pueden utilizar soluciones descontaminantes o
germicidas disponibles en el mercado en pequeñas cantidades para lavar las superfici s
del gantry, la mesa, la almohadilla o el reposacabezas, con cuidado de no permitir.
el líquido penetre o gotee dentro del escáner o de las artes interiores .~ pOscar resa
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Limpieza
Las superficies exteriores del gantry y de la mesa del paciente, incluidas la almohadilla
de la mesa del paciente y el reposacabezas accesorio, se pueden limpiar con un paño
suave humedecido (no mojado). Si es. necesario, también puede utilizar una pequeña
cantidad de producto limpiador suave, por ejemplO, jabón verde o lavavajillas. Evite el
uso excesivo de agua y no trate de aclarar el producto de limpieza. Seque las
superficies con un paño seco y suave.
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Asegúrese de que todas las superticies estén bien secas antes de volver a conectar el
escáner a la alimentación de CA.
Si es necesario descontaminar o desinfectar la parte interna del escáner o del PHS, solo
el personal de servicio técnico u otro personal cualificado y formado podrá retirar [as
cubiertas del gantry o del PHS. Póngase en contacto con el servicio técnico local para
recibir ayuda.

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

Requisitos de mantenimiento
Requisitos de mantenimiento para un funcionamiento seguro. Si no se realiza un
mantenimiento planificado de fanna regular, puede producirse un mal funcionamiento
del sistema, incluida la anulación de ..exploraciones o la reducción de la calidad de
imagen.
O Este dispositivo contiene componentes mecánicos y eléctricos que pueden
desgastarse o deteriorarse con el uso normal del sistema. Para garantizar un
rendimiento fiable continuado y un funcionamiento seguro, el personal autorizado debe
inspeccionar el sistema y realizar las tareas de mantenimiento necesarias a intervalos
regulares concretos. Existen representantes de servicio técnico formados y equipados
por el fabricante para realizar el mantenimiento del sistema. Póngase en contacto con la
oficina de ventas o de asistencia técnica más próxima para obtener más información.

Reparación del sistema
Para evitar daños en el equipo del sistema de escáner o lesiones en pacientes y el
personal, 5010el personal autorizado por Siemens podrá llevar a cabo la instalación y el
mantenimiento del equipo.

I

\

¡
Inspección visual del equipo externo
Inspección visual de todos los equipos externos. Cuando los equipos externos no se
conectan o utilizan correctamente, es posible que no se pueda realizar la exploración o
que sus resultados no sean precisos.
O Antes de utilizar el escáner, inspeccione visualmente todo el equipo externo para
comprobar las conexiones eléctricas y el funcionamiento.
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Equipos de otros fabricantes
Todos 105componentes que no se suministran con el sistema Biograph deberán cumplir
la normativa CEI60601-1-1.
Si planea instalar equipo de otros fabricantes, deberá obtener en las especificaciones
del sistema información relativa a los peligros potenciales de la conexión o utilización de
sistemas o equipos de otros fabricantes.
Si no basta con esta información-, deberá consultar al fabricante de dichos
sistemas/equipos o a un especialista acerca de los siguientes aspectos:
O Fiabilidad y rendimiento de los sistemas/equipos
O Posibles riesgos de seguridad para las personas y el equipo
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3. 10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleZB, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta.

Cumplimiento de normativas
Este equipo cumple con las normativas,.de seguridad enumeradas a continuaci6n.

Nom. Edici61lo fe-oha

lEC eOW1-1::2OOe +CCRRl +OCRe.:::! Re:¡..lS:~'g~~era'ñ~ ~.n:í¡¡d
bMf:~ y l'!'ndm ~tc eS'3lCIill

9I6:eol-1:2006 +CO?Rl ...cORR2 ReqJi¡,:ro-g..,-: ••rlllti :1:seguicbd
bist~~!r!!n:f"únto n!llclal

A:J::.tIAAJIi ES t\&!301-I:~OO~.~CORRl ..cORR2 R.s:~;'lJE"'er.>¥..~ sE'9Vi:i;ld
bncl! ¥ ren:!l:rl;;ntc eSal:ial

ca.~rcSA.C222 Ne. W60,., ;05 "CORR 1 ~CDRR2 RequiS:Oi'~I1'l'Bm,S~
bhi::::o.yI'l!n:mlil1lo eundal

lEC elJÓ'~1-1 :19ó&+At1W1+A2:'l$95 Req.¡i'So:osIW\Oi!rli'~ÓE~~

C~.:'-C22.~Nc-Wl.l :M;C;$ 1-94 :l(l<€-A.2 R~ge~ra'elo~~

UL600),.~: 2'-'W Ro¡,(pis:os gO\w¡;'.;s du~mdad

Documentos de EMe adjuntos
Este equipo eléctrico de uso sanitario debe manejarse con precauclon teniendo en
cuenta la EMC, y debe instalarse y hacerse funcionar según la información sobre EMC
incluida en este manual.
1. Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles pueden afectar al equipo
eléctrico de uso sanitario.
2. El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados (sin incluir
los accesorios, transductores y cables. suministrados por el fabricante de este equipo)
como piezas de repuesto para componentes internos y externos puede provocar un
aumento de las emisiones o una reducción de la inmunidad del equipo.
3. El sistema no debe emplearse junto a otro equipo. Si el sistema se emplea mientras
está colocado junto a otro equipo, debe controlarse para verificar un funcionamiento
normal en la configuración en la que se empleará.

Declaración de conformidad
Emi,siones

Manual de inst

F, 190~'" ''''1..1956' Ir4 or TéCnICO\
emensS.A.
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Orientación y declaración del fabricantE': EmisiOJ'leS e1ectomagnétlcas
EI:siístema Bjogra¡;h está cfsEÑdo para S\f uso en el entorno éec!fOt'IlJQné':íco espec~iii::aoomás
ab~ 8 ,clienteo ~ lImlMÍO del sis&eI'Tlacebe asegurarse d;; que S~ eriPee en ~ entcmo.

Pi1.tebAde em&ones Con[ormidvJ IEntornoeledro~íco: Orientación
Ernisitlnes de Rf Grupo 1 El sistema solo genga ereg~a<:le RF para fas
CISPiHI

furt:'=nes ~nbemas. ?el" lo t;;nro, e2ta etTIsien de
RF es-mlf)' ba::a y no es probable queoro.s'ooe
~~rend,,; enb; eqwpos~!ectrOntoos
circl.l!ldan~es.

EmisiorRS de RF 03.52.4+12 Es~e eguipo solo -se puede i'ns::;.".1r en saJas

CI!Jffi '1\
~tegdasm.~X, queofre:enuna
;¡;_~enuacitmde á i'TElOS ~2 dB ~ara
r.adio'h~~ncias de en:re 3'J 11Hzy 113Hz.

, Si se in;tala en 'I.Masala de este tipo, el sSeM5
, se puede er1p~ear en cm'l'nJier ub'caoién que rt)
, se-ad5mé~t~a'1que no este oonect-ada a unli,fi:<!

óe sW'rfllis~r., ce energ'Bde baja m1siQr¡ Cj'UE
aba5teca S':!i::.cl:s parf,'Cli.>res.

NOTA:Esfl'fJ)'i~te~ra~
de la IProteccion cOOtra RF Yla atenuacíM de fiftro
de ia 'Jbicactbnp:ct::gida paraaseg;rarsede que
<lU11,p'E:n o syperanlos v3'-eres mín'mos

, es;¡;edfcaOOs.

EXSlorsiOO ;mr.,xf:ca 1\10'('licobl<
Et~ 61 O[f}.3-2'

Ard:U3c'cn;:os die:tensión I~~icabe

EN6:10C0-s-e.
Inmunidad

,
Orientulion declaración del fabricant~: Inmunidad electroma nétic."l
:=1s'stema S:.:.gra;;n "s-:i diseÍado:PJ'ra S"J uso er. ~ .cntonw e-1=d.r\:ffiJ€IIléiico espe;;;ificado ~
,;;b~ 8 di~"':e lO é- usu¡;,rjodel sislEfTISd=he ~segJTarse de: q'Je ~ ~e en diChcS1k-mo.
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Entorno
.eled.romagnálioo:
Orientación
B sue~odebe ser de
madem,hcrm~ o
cerárrlC3.- Si ersueb se
rub;e OO"'!I"I~Meci.l1
sintetice, la hvmed1.'ri
relativa debe ser, al
mef,cs. de] 30 %.

la U".:c'ad de la
.mmntación dJ:-"e SEf" la
habitual de un e:tr.mo
'COmercial '!l'hospital.lr"o.

:1 ~V"n reocb La,c;t'dad de la
dífef:!ldal l' ~tación debes.~ la
~O k\' ..•.•. " habitualdeun~o:u. "enmo.....,romtm oorne.cialu~taJam

V

::2 kV para liMas de
a1¡'l~
::i kVparali~~sm
en'lrr,:ialsalida

Nivel de conformidadce GDSM-t.'2
-:6 kV en ccmaeto
::5 kVenab?
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:l2 kV para líneas dE
a\£ne~
:: t kV para rin£,3S de
errlRUfal's~¡da

:::j kV en l'I'lOrlo
diferE'oo.l1
:l2 kV en modo rorntm

Nivel de prueba
CEf.Gtl601~1I-2
:6 ~Ven o::mac:o
:8 ~Ven aire

Transícicnes
eléctriC3s
ráp\5as:r~,~~.gas
CEl 61001).4..4

Ondils d: dxque

CEI 61000-4-5

_de
inmunidad

~arga
e!ectrcs:i';ba 1E=D,
C9 fH00(l42
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Entorno

_do Nivel de r.:ueba Nivel. dE' conformidad e1ectrom.1 '-.00:
inmunidad CEI GIl60 -1.2 CEIQlG01l-1.2 Oiierdaci~

HuelX6 ~ te-'ls'in, <::6"4 íJ..r (>95 % de PNebais no ap"'"c.:;bles. LacaJbdad de.La
¡nte~nes hl.teo& en LI.r) para el ya c:.ue I~cerriente ~cióndeheSEí~
bre\'~'i cic"o de 0.5 sup=-"ar.a de fcl'T:1<l habitual de U:llenbTlo
fi'Jc:u".ciones de intemlr.ert. •• los 16.A. com~dal tr it"os.:::ftaIarro.
be-ns"cn en linea;s 4D~'.lIT(&Jo%d2
de ertr;;.d'a de hu;;o:>iM Ur) en5aJir::ler;.~iOn cic~~-
0=: 6tC0D41 ~ 70 % UT (3Wi% ~

. I

Imem ~ U-r) en 25
dC\::s

-=:5% lh(>95% de-
hL'lSOOen lJ,-) en 5
:segumdos.

NOTA: U; €S la tensibn
de CA ames de la
ap'Ycac"tn de la ~:nsi6n
de prueba.

f"recuer:da d:- 3_ :>3.Aim .Si se pro::fu::-e una
aliJl'lWi(aciOO 5IlI5ll Hz ""Hz

<EstolSíbn de fa imagen.

(50f6DHz)
lP'..redeque 'Sea necesario
«iloc;;:r e[ mroik.T mas.

Carrpon;ag~ 'Ie~csde fuente de Z3mp:;s

00610004-8
:ma~éticos~ f~cia

- cE a1imentaeiol"l o insta1:wr
'1.£\.3 ~oteccién centra
caMPOS ~~, Do=be
'r,;'le::ir.;.e: el Ci.UrlpO
ill.1a;;rnéticc de ffirecven~¡JI
de ¡¡j'imentacion de la
u'bicac:cn paca a5€gur3l"S$
dsq.leesillo
!!,ufuj~_te~jO',
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t\tcfaraciOndel fabricante: lnmunidadel_o ea
13's'S1e.'\'taB;.~ e:u~o¡psra,.o:cso~~ ~ntern;-~~r~Gn~bO;!pi::ffica-d:.~~- -,.
ah•. a diea:eoetB'l.mio 0eI sfs-':-emad'ebe as.e-¡Jl'3rr.-e de- ,epAse ~ en dd"íl>tntcmtt

Oist.mci~ ~ SEpMaoión
recot'I'\l>ndada:

ill'por
ccnm.-ió.,
CSI ólQOi).o\.&

RF r..di.tda
CE! ó;001><'.3 DoeOIA'i::.

2,.e.,~H=

3111m d == 1.2*,$
c~I!ll_ • Z03MHz
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PnRbl.d& Nivel~b. Nivel dt_oonfolTl'ÚdzdEntorno
inmunidad CEI .2 CEI_j.l~ ~;;'::lm'Iético: Orientaolón

ti -2.3#
8:l:l MHz- 2J; GHz. dC<Id. P ••
1.1~i3.Óf'tl1:d3 m3:tiIT:.t
asignada dl?'1ram,l'V!i$«en
V31~~): s¿{I~e;~estab:iOC'C,
po: e: ~t,: ~ImSflUCf. y
du(a~,;<:es~
reoome..om en tmtres (M).
las lntenst9des de CZJ'Y'POde
los~.~de"Cos.t3I,
o:molosÍ'l.3ya<!elerminádoun
ex.u',enMtrcnl::gnvJo¡) d~
enp~}'de~_
¡nferms alni.•~1de"xlufomida1
d~cada~ defr?~uerat,

pl.ftdtn p:edu:irse 1rCerf~3S
en las proxir:údaldu-delo~
e~m3ro3dos CCflel

_c •.~.,,:e:«T»'
~la inlenii:bd ce C3~ de 1MtrMl11Tisor'es;¡;ICS.~ SS~:"1:~es Nse p3r~radiotelV.cr-osy
ra=- ~1Óvi1M.,ilf8JJ'e!. r;:di~:)"!.3d:o. rad;:ditiJsicn AM"FM 'l~ pc~ IV no~ t1Jt:);
pri'3firr.:e tonn."l ~.ericaoon ~f'edsió::'l. r'3:'a Nlal;za'e' ~ e~&":~etico ocuicn"",c pO!
~r.1l'lsmV:fe$deP$. dtb=- co:'\sc'e~ 1"podillk!l<fdeM,":n'1JO exammel¡':lrcm~oo del
errpl?;mu-f-nto.SHam:~>.S"datideQl~'lJ):-nldda erol.a~n enlaque 'Seer:!P"S3el ¡i¡tem<l
S"JP&r&.n~•.é_. cor~~d deRF~dierrte3 ducrilcSmüMIIa. dEba <lbservattoQ
El s'steft"ta p••..~3~cue M'tdmad= ftlrma ncm".31. Si 'iiedetlelt.a un ~nient:o ~1.
pu~e que sean~' ,rom'madidas a:f:c~. OQf'll:IaftO!Mt.Won o~~oién_
$"stema.

t Fuera del irW:",~o<k'hoJe:-.:ia 150k:'{: ~eoMH:. bs irt.ens":.1d~di e3rrpo diben !ef
llÚÓO'"6 ¡a:5Virr,
NOTA: ,t..-EOMH: 1] 3 sroMHz.h¡y q;;e~1i03r.lln1e:;~ máse'e'lJdo.
NOTA: ,?lJediq¡.rees~ d~r".:K no sean a,:tioablM erlt.cdIs las si:.~ L¡ P'O~don
ElectNn:1á~C3; ~w afec';,";'.l por 13~~ yla ~exim de est1VC'ÍU!'3S.c~ y ,pmon..~.

Distancias de separación recomendada.s
A continuación, se muestran las distancias de separación recomendadas que se deben
respetar entre equipos de comunicaciones de RF portátiles o móviles y el sistema.
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c.1;OkH!3aO~ l:>=¿OM;.{zaéCOMHz OeSCtJMHz::a

2.6 GHzd ~ l,2./P d ; 1,2.fii
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.1

~12 t2
a.u 28
1,2 .2-

3,$ 3.S
12 12

En,élC3so~e,-".m~ ocnd'C3"!!Qr'J~~nde~de sdda 1T.3):,in"..:Jquert? '$3~ en
laliD a,::snor,r~ CIst3lnClbdestp.3r~c-ooA:~ ~.E:ros(m) !e ¡puede l2O',¡I-arrmdl¡c,.l~
laettJación a;:~iCJbl;aiafretu~:'!Ch6el t'".!I1!:n'ÚCf,cbfd=. Pe> la pclemiadl ~ ~
aignKJ. dellr,J.u:rdw~ wt'e$ 4)'\').$,:g(ri.IoWtóicad;:, p:rrElf:~nte de'tm\$rdiCf.
NOTA:A &'MH2.y a sto MHz:,hz.y q~..;~rla dmn:la de sep~J"3ci6npN341lntelV3l\:1$
Wcan:i" IrilsEl:evatb-
OOTA:fue::i::~ E~ diNcl(cg no se3n~lK en tcdMlas-tMeooK, L&P'O"p.;g3dó~
Ele.tlroma¡t:etica D ve~.,] por la 3f:.sotcOO y la reilet.i&l ceestf'~as, objsto¡ Y:pi"cnM..

Distancias de separacJón ~ 8rtft equipos de comunicación ~ RF
rtátilestrnóviJeS el siste1na

SI,s1s1e1R~utá:,ósei.ldD~ra _f;SOt-e t4f'I~ ~gnSb~, :Eo:_ ~
conltda la irt.e~a de R:: t.:dad.J~Eldien:eo efUIUYlOdel siS::.;'l~¡rr.redeñyld'.Jf a e'¡¡-wrl.:;:S
lfErftye__ $ e:"c:rctm'gné:l::,asM3nleni:nd~ un:..OiS~~"loTaj'l\in~ e:t':1'+m :ecY1p:<Sdi
«.4"l1Jnic..,:íilnd::RF t:Grtáti1es-y rrbtila-s (tr-.'loúrJSCtes)~' e sistema. !al 'f oct\'lOU re~¿a mas
3d! '¿;.Me. seg~n1..1p~¡a de sakia mb:m¡ deleq~de o=n"í.ri::acio-••• • __ m_m ,..

3. 11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico
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Respuesta a situaciones excepcionales-
Algunas circunstancias especiales podrían forzar el cierre del sistema o reducir su
funcionamiento temporalmente hasta que se alcance un estado de funcionamiento
determinado.
Hay tres tipos de situaciones excepcionales:
O Sobrecalentamiento o sobreenfriamiento del gantry
O Sobrecalentamiento del sistema informático
O Fallo de alimentación
Para responder a situaciones excepcionales de este tipo, el sistema sigue varios pasos:
O Cuenta regresiva: Si el sistema alcanza un estado crítico, se inicia una cuenta
regresiva. Durante este tiempo, no lleve a cabo ningún examen y cierre la aplicación o
aplicaciones actuales.
O Recuperación: Si el sistema vuelve al estado normal durante la cuenta regresiva (la
temperatura baja y el suministro de alimentación se restaura), puede reanudar el
examen.
O Cierre: Si la cuenta regresiva ha finalizado, el sistema o los componentes afect
se apagan.
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D Reinicio: Si el sistema o un componente se apagan, el sistema se reinicia una v~z\ &.~) 1'1

~:~;~~~:u~~t~~~ig~n~~~~eC;~~~iintervalopermisible .. \.:'8;;'
Para poder realizar una medlclon preCisa, la temperatura del Intenor del gantry debe '
estar dentro de un intervalo determinado.
Si la temperatura del gantry está por debajo de un límite especificado, la calidad de las
imágenes ya no se podrá garantizar, ya que la calibración dejará de ser correcta.
Si la temperatura del gantry supera el intervalo permisible, se inicia la cuenta regresiva.
Aparecerá un cuadro de diálogo de advertencia sobre la temperatura.
1. Haga cHe en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo. Cuando la cuenta
regresiva se inicje, finalice el examen actual y compruebe el sistema de enfriamiento.
2. Durante la cuenta regresiva, aparecerá un mensaje en la barra de estado.
Sobrecalentamiento o enfriamiento en exceso delgantry.
Si el gantry se sobrecalienta o se enfría en exceso regularmente, ello puede afectar al
rendimiento del equipo o producir daños en él.
O Si el gantry se sobrecalienta o se enfria en exceso regularmente, la causa puede ser
un defecto en el sistema de enfriamiento. Si este es el caso, póngase en contacto con el
representante del servicio autorizado de Siemens.
Recuperación
Si la temperatura se vuelve a situar dentro del intervalo permisible durante la cuenta
regresiva, esta se detiene.
Aparecerá un cuadro de diálogo:
1. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo.
2. Volverá a la interfaz del usuario.
Cierre
Cuando termina la cuenta regresiva, la medición se desactiva. Si la temperatura del
gantry se eleva por encima de un valor máximo, por ejemplo, como resultado de un
sistema de enfriamiento defectuoso, el gantry se apaga automáticamente. Aparece un
mensaje que indica que el gantry ya no está preparado para funcionar.
La medición puede reiniciarse de forma manual en cuanto la temperatura alcance de
nuevo el rango permitido.
Reinicio del escáner
Para reiniciar el sistema después de un apagado:
1. Espere al menos 10 minutos tras el momento del apagado.
2. Reinicie el sistema.
Sobrecalentamiento del sistema informático
Determinadas partes del sistema informático se pueden sobrecalentar durante el
funcionamiento. En ese caso, la seguridad de los datos y la fiabilidad del funcionamiento
estarán en peligro.
Mantenga despejadas las ranuras de ventilación de los ordenadores.
Si la temperatura del sistema informático se eleva por encima de un valor de umbral
determinado, aparecerá un cuadro de diálogo de advertencia.
1. Compruebe la temperatura de la habitación y las ranuras de ventilación de los
ordenadores.
2. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo.
3. Aparecerá un mensaje en la barra de estado.
Conductos de ventilación bloqueados.
Si los conductos de ventilación se bloquean, el equipo puede sufrir daños y se pueden
producir pérdidas de información.
O Asegúrese de que el ACS está colocado de modo que no se bloqueen l.osorificio I
ventilación de la' parte superior del armario. Tampoco boquee los ventilador. Osear F.¡resa

.P.19565
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parte posterior del armario. Asegúrese de que las aberturas de ventilación del equipo o
eS,tén~ubi~.rtas, por ejemplo, por pa~?s u otros objetos. ~~ ....~.~:t:.Q',"

Climatlzaelon de la sala de exploraelon y de la sala de control. La sala de eXPloraei61~ "
la s~la de control deberán estar climatizadas de forma continua para evitar daños en e~
equIpo.
D Deberá proporcionar climatización en la sala de exploración y en la sala de control 24
horas al dla, 7 días a la semana. Si se interrumpe la climatización,apague
inmediatamente el sistema.

1
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Recuperación
Si la temperatura del sistema está por debajo del valor de umbral, aparece un mensaje.
Puede continuar utilizando el sistema.
1. Haga clie en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo.
2. Aparecerá un mensaje en la barra de estado.
Si la temperatura continúa elevándose y alcanza un valor crítico, se inicia la cuenta
regresiva.
Cuenta regresiva
Mientras la cuenta regresiva se esté ejecutando, dispondrá de la opción de finalizar las
acciones actuales y almacenar los datos.
Aparecerá un cuadro de diálogo. Haga.clic en OK (Aceptar) para cerrarlo.
Si, durante la cuenta regresiva, la temperatura queda por debajo del valor de umbral,
podrá continuar utilizando el sistema.
Cierre
Si la cuenta regresiva finaliza y la temperatura continúa por encima del valor crítico, el
sistema se cerrará. Aparecerá un mensaje en la barra de estado.
Reiniciar
1. Espere a que el sistema informático se enfríe.
2. Reinicie el sistema.
Fallo de alimentación
Si el sistema dispone de un sistema de alimentación ininterrumpida (SAl), este
dispositivo asumirá el suministro de alimentación del ordenador de forma temporal en
caso de que se produzca un fallo en la alimentación.
No obstante, el suministro de alimentación al sistema de medición no se garantiza
durante un fallo de este tipo.
Cuenta regresiva
Si la fuente de alimentación pública falla, aparece un cuadro de mensaje. Se inicia una
cuenta regresiva. Mientras el SAl pueda proporcionar alimentación al sistema
informático, usted podrá finalizar las acciones en curso durante el conteo regresivo.
Recuperación
Si el fallo de alimentación se soluciona durante este período de tiempo, la cuenta
regresiva se detiene y se muestra un cuadro de diálogo correspondiente.
1. Haga clic en OK (Aceptar) para salir del cuadro de diálogo.
2. Siga con el funcionamiento normal tras restablecer el sistema (seleccione System >
Continue [Sistema> Continuar]).
Cierre
Cuando la cuenta atrás haya finalizado, se inicia el cierre.
Reiniciar
Tan pronto como se reactive el suministro de alimentación normal,
sistema.
Calentamiento del detector.
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El sistema de calentamiento del delector permanecerá apagado mientras est!( Q,?; I :)

desconectado de la fuente de alimentación. Al reiniciar el sistema, el delector aún no ha \:~;~, ):;-, :
alcanzado la temperatura de funcionamiento. Esto puede dar lugar a un diagnóstico \1" >,;.;;< ",
incorrecto debido a interferencias en la imagen. --./
O Tan pronto como se reactive el suministro de alimentación normal, podrá reiniciar el
sistema. Calibre el sistema como parte de la comprobación. Repita la calibración (Setup
> Calibration [Configuración> Calibración]) tal y como se indica (consulte Calibración
del escáner de Te) o si se producen interferencias de anillo.
Modo Standby (En espera)
Si no realiza ninguna exploración durante un tiempo, el sistema pasa al modo 8tandby
(En espera). En este estado de funcionamiento, el gantry de Te detiene la rotación.
El modo Standby (En espera) se cancela al iniciar la siguiente exploración.

Díaz

Detención del escáner en una emergencia
El escáner de PETrrC viene equipado con una función de parada de emergencia (E-
Stop [Parada de emergencia]) que detiene los movimientos de la camilla y del gantry l
interrumpe el suministro de radiación al paciente, requerido como parte del exame /.
TC. La activación de E-Stop (Parada de emergencia) interrumpirá el examen en c /
dará lugar a la pérdida de datos y a la no realización del exa en. Por lo tanto, "éJibOscar resa
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Reinicio de los componentes de PET
En el caso de que se produzca un problema con una exploración de PET (por ejemplo,
un fallo de carga o de exploración), existe una utilidad para reiniciar el ordenador y los
componentes de software de PET del sistema Biograph. También se puede consultar el
estado de los ordenadores y los componentes de PET.
1. En el menú principal de syngo Acquisition Workplace, seleccione Options > Restart
PET Components (Opciones> Reiniciar componentes de PEl).
2. En la ventana Restart PET Components (Reiniciar componentes de PET), existe la
opción de restaurar o consultar el estado de los componentes de software de PET de la
consola de syngo Acquisition Wor1<place, el sistema del ordenador ACS, los
componentes de software de ACS, el s1stema del ordenador PRS o los componentes de
software de PRS.
3. Active la casilla de los componentes de PET o de los sistemas informáticos que
desee reiniciar o consultar.
Si su sistema cuenta con el PRS de alto rendimiento opcional, se reiniciarán tanto ACS
como PRS.
4. Haga clic en el botón Restart (Reiniciar) para reiniciar los elementos seleccionados o
haga cHcen Query (Consultar) para mostrar su estado actual.
Los resultados de una consulta tienen un aspecto similar al siguiente:
Si se reinician los componentes o los ordenadores de PET, la ventana muestra
mensajes de estado parecidos a los que aparecen a continuación.
Si se reinicia el ordenador ACS o PRS, el indicador de disco correspondiente de la barra
de estado de syngo Acquisition Workplace pasará a ser de color rojo (consulte la
sección Barra de estado). También a(?arecerá el icono de alerta del sistema de PET
para indicar que se ha interrumpido la comunicación entre el ACS y el gantry de PET.
Cuando el proceso de reinicio haya finalizado, los indicadores de disco ya no serán de
color rojo y el icono de alerta del sistema de PET desaparecerá, 10que indicará que se
ha restablecido la comunicación entre syngo Acquisition Workplace, ACS, PRS y el
gantry de PET.
5. Haga clic en Clase (Cerrar) en la ventana Restart PET Components (Reiniciar
componentes de PET) para salir.
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E-Stop (Parada de emergencia) solo deberé utilizarse en.casos excepcionales. Ir .;:r:;:: l'
Consulte la tabla siguiente para obtener las ubicaciones de los controles y loS lO'\
procedimientos para detener los movimientos del gantry y de la camilla en caso d~~;,-'1""'"_''' 'f],"
emergencia: '''1 ~~
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La camilla del PHS puede entrar en modo E~Stop (Parada de emergencia) de fonna
inadvertida y moverse sin control.
Cuando el escáner pasa al modo E-Stop (Parada de emergencia), el pedestal y la
camilla del PHS se pueden desplazar horizontalmente sin trabas, lo que puede provocar
lesiones en el paciente o en el operador. Esto puede ocurrir cuando un operador intenta
subir O bajar al paciente en la camilla tirando de la sábana colocada bajo él, o cuando
se aplica una fuerza de más de 32 kg (70 lbs) sobre la camilla del paciente en sentido
horizontal.
O Si esto ocurre, desactive el modo E-Stop (Parada de emergencia) en el sistema y, si
es necesario, restablezca la camilla del paciente antes de mover a este último. Consul
también la sección Recuperación de la activación de E-Stop Parada de emergenci

/



Compoltamiellto de E-Stop (Parada de emergencia)
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Liberación de la camilla
Si fuera necesario detener el movimiento de la camilla y liberarla, consulte la tabla
siguiente para obtener información sobre los procedimientos y las ubicaciones de los
controles:
Interruptor de liberación del asa de la camilla
Sujete cualquiera de las asas de la camilla para pulsar el interruptor de liberación de la
camilla.
La exploración en curso se detiene y los botones de control del movimiento del gantry
se desactivan. La camilla queda liberada para moverse hacia dentro o hacia fuera. Si
fuera necesario, utilice las asas para tirar del paciente y extraerlo fuera del núcleo del
gantry.
Suelte el interruptor del asa de la camilla para restablecer esta última a su l
funcionamiento habitual. i
IMPORTANTE: Para retirar al paciente del campo de visión durante una situación de I
emergencia, sujete el asa de la camilla y tire hacia fuera para sacarla del gantry. I
Cuándo parar el escáner
Active E-Stop (Parada de emergencia) si se lleva a cabo un movimiento del sistema que I
no se ha iniciado en un panel del operador del gantry, en el cuadro de controlo durante
una exploración (función de rango automático). I
O Active E-Stop (Parada de emergencia) si la mesa del paciente se mueve en la ~
dirección equivocada.
O Observe siempre al paciente durante los movimientos del sistema. ~
O Active E~Stop (Parada de emergencia) si una tecla se queda atascada ,el 1
movimiento no se detiene en cuanto se suelta la tecla. IJ'
O Active E~Stop (Parada de emergencia) si la mesa del pacie eflo se detien¿;mo e '
esperaba. F. gnaeioOsearF sa
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o Active E-Stop (Parada de emergencia) si la posición de la mesa del paciente que se : *'2- .
muestra en pantalla difiere en más de 10 mm de su posición real. ~ ", ,~6]
D' Active E-Stop (Parada de emergencia) si el paciente no está correctamente DE Pfl.9?;.;
posicionado durante los movimientos del sistema.
O Active E-Stop (Parada de emergencia) si la tecla HOLD (Detener) no responde
durante una exploración.
Interrupción de la exploración
Si desea interrumpir el topograma o la exploración de TC o de PET, y no se trata de una
emergencia, pulse el botón Detener en el cuadro de controlo en el panel de control del
gantry, o haga c1icen el botón Suspend (Suspender) en la tarjeta de tareas Examinat;on
(Examen).
La exploración se cancela y el protocolo pasa a la siguiente fase.
Para reiniciar el protocolo en el paso interrumpido (topograma, TC o PEn, haga cUccon
el botón derecho del ratón en dicho paso y seleccione Repeat (Repetir). Pulse Load
(Cargar). La exploraci6n comenzará desde el principio. El paciente debe encontrarse en
la misma posición sobre la mesa para repetir la exploración y corregir la atenuación de
forma correcta.
Este es el método más adecuado para interrumpir la exploración antes de que finalice.
No debe utilizar el bot6n E-Stop (Parada de emergencia) para este fin.

Recuperaci6n de la activación de E-Stop (Parada de emergencia)
Después de activar E-Stop (Parada de emergencia), se mostrará el cuadro de diálogo
"Click to Continue" (Haga clic para continuar) en el monitor de Acquisition Workplace.
Siga estos pasos para que el escáner de PETfTC vuelva a su estado de funcionamiento
normal:
1. Asegúrese de que el paciente se encuentra seguro frente a cualquier posible
movimiento de la camilla.
2. Para descartar el cuadro de diálogo Click to Continue (Haga clic para continuar) del
monitor de Acquisition Workplace, liaga clic en Continue (Continuar). De forma
alternativa, puede ser necesario que seleccione Continue (Continuar) en el menú Setup
(Configuración) de la interfaz de usuario de la estación de trabajo de adquisición.
3. En la esquina inferior izquierda del monitor de la estaci6n de trabajo de adquisici6n,
se indicará que el sistema está volviendo a un estado de funcionamiento normal, así
como cuándo ha finalizado el proceso de restablecimiento a funcionamiento normal.
4. Tras restablecer el funcionamiento normal, retraiga y baje la camilla por completo
mediante los controles del panel frontardel gantry o del cuadro de control del operador.
5. Para reiniciar el protocolo en el paso interrumpido (topograma, TC o PET), haga c1ic
con el botón derecho del ratón en dicho paso y seleccione Repeat (Repetir). Pulse Load
(Cargar). La exploración comenzará desde el principio. El paciente debe encontrarse en
la misma posición en el PHS para repetir la exploración y corregir la atenuación
adecuadamente.

. I naeío Osear Ifresa
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes ténnicas de ignición, entre otras

Exposición a la radiación
Cuando se pulse la tecla Iniciar, puede que haya radiaci6n en la c.ala de expiar
pueda producir lesiones en el operador. F
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o Cuando utilice el escáner, evite la exposición innecesaria del personal a la radiación.;! ' .~
Después de pulsar la tecla Iniciar, abandone la sala de exploración antes de iniciarla 0,\.....'.."j.?....,.~)¡
en el caso.de una exp~o~aciónde Te intervencionista, utili~ el equipo ~e protección ". .__-=:,(,,-:'./
correspondIente.Restrinja el acceso del personal al area y permita que solo o,:: ..':,:,~f
permanezcanen ella aquellas personas que sean necesarias para realizar el
procedimiento de exploración o calibración. Cumpla todos los requisitos necesarios de
monitorización de la radiación, seguridad y realización de informes de su centro y del
organismo regulador.
Movimientos automatizados
Riesgo de accidente y lesión o muerte.
los pacientes o el personal pueden quedar atrapados por los movimientos
automatizados de la máquina (por ejemplo, el avance de la mesa o la rotación del
gantry), lo que podría producir lesiones o la muerte.
O Asegúrese de que no hay nadie en la sala del gantry.
O Asegúrese de que nadie entre en la sala del gantry de forma inadvertida (por ejemplo,
bloquee las puertas si es necesario).
O NO deje la sala desatendida.

Requisitos de seguridad, advertencias y precauciones
El dispositivo médico descrito en este manual ha sido diseñado y fabricado de acuerdo
con las normas de seguridad en vigor y está certificado por el SSI (British Standard
lnstitute, Instituto Británico de Normalización) y la CSA (Canadian Standards
Association, Asociación Canadiense de Normalización). Solo el personal cualificado y
formado podrá encargarse de manejar y atender el dispositivo en todo momento, y
deberá hacerlo en las condiciones ambientales necesarias, tal y como se establece en
las especificaciones del dispositivo. los dispositivos de hardware y software se han
sometido a controles de diselio básicos, incluida la verificación, la validación y el
análisis de peligros (ISO 13485, ISO 9001, ISO 14971 Y CEI60601-1-4).
Para manejar el sistema, es necesario cumplir los siguientes requisitos y precauciones.

Ignacio OScflr Fresa
M.P.19565

Director Técnico
Siemens s.A
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Movimientos incontrolados del sistema y radiación
los movimientos incontrolados del sistema y la radiación pueden ocasionar lesiones o
dalios por radiación.
Detenga el escáner de forma inmediata cuando:
O Se lleve a cabo un movimiento del sistema que no se haya iniciado en un panel del
operador del gantry, en el cuadro de controlo durante una exploración (función de
rango automático).
O Una tecla se quede atascada o el movimiento no se detenga en cuanto se suelte la
tecla.
O la mesa del paciente no se detenga como se esperaba.
O la posición de la mesa del paciente que se muestra en pantalla difiera en más de 10
mm de su posición real.
O El paciente no esté correctamente posicionado durante los movimientos del sistema.
O la mesa del paciente se mueva en la dirección equivocada.
O la tecla HOlD (Detener) no responda durante una exploración.
Si el sistema no responde a la función E-Stop (Parada de emergencia) y se produce a
situación de peligro, pulse el interruptor EMERGENCY OFF (Apagado de emer 1í'crá
del sistema (suministrado por el cliente). Se interrumpirá la ..-alimentación y od~tan
perderse datos.



Apague el sistema y notifique al servicio de atención al cliente de Siemens la detección
de cualquier funcionamiento incorrecto del sistema.
Para obtener información adicional soore la parada de emergencia, consulte la sección
Respuesta a situaciones de emergencia

Peligros potenciales asociados a los pacientes
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corm,n:cacfén '1 con El paciierr.e y del oontacte visual r.~erCM'luniCJCi6n eur3...111e el examen
contacto 'lf.s:uaJoon rr! pose pro'io~r~=rnas -eooel Men IEscuchM al paciente. secd6n
parciena 18XalT..eTh,COIT,o los si~s: ~'¥Nis'6n delpa:iente}.

• DE!!'s~üamten~ode la mesa en Mant:t1g.3 el ccnt:iclo visual cen:E1
; , 1:.,direo:icn equívcC3da p<'cient .•.duran:~ t~ el ~.f\,."'CeSQ de, • .=;.;.~ce rop<!o palWs c~ ~;iarr. .•n..Esto inc4uye. S'n lilT~1arsea

S'~o.;;.1oort.acio visual dlJr.)J1~elaeuerpo &!! paciente atrapadas colo~,:ion de~ paciente 'Sobre !aen el iúnet la mesa O'el ganllry. mesa. dlJfJ11~eb. adquis~i6n de !a
• Ropa ce ca .•na ~ prendas del exploracm, ciuranie 1"3.ref,3:da del

paciente a~d;s en el garrtr¡ paciente de 13mesa y mienl~as el

1
o en i\a I11es;:L paciente~ enctte1"ilra en les

Cone:<ioo~s <5.•-1p3én~e {por
mde.OOr~ de1-ganfty.•

~mplo. tutes intraVS-005CS,
cable,. del ECG. e~qJ~r-3p~:bs
En la ~abla o el {larrlry.

• Cone~s d .• res pa::4en1es
a:r ••.;:,cadas (bJt.;;,; es-] iiiyedcr e
intravemosos'¡.

• Intflpre-íacJón inoorr.:eta de :las
iíns~SPMc la
respn-;,'lc:ca

• Faltl' de una 0Y11uni~>:ión
~uada.

I
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P~liro oteneiaJ
Falb. de irJormadon
c~lpac6slie

Movmienk.iS c'E'l
t..;cient~(no
oont;ob.i~c'!rdi;e ra
",-:plorac0t-n)

Colocu:ion ilnccrrecta
d\ec1 pacten:£!

PTobl~ma...
Un pacient.;. mal inf«mado p.:¿ia
ienermás problem.Jsa la na de
seguir 1M iiMttl,co'on~s.

que el paoiel'1e se
de forma inron~rolada

e la adq'Jisicicn,le ~lJe podria
PfCNDCiY ínt>:rien:nci",s por ••1
mO'iwniento ~'Ieúl:'".~; er, el
pacient",

18 pao'm~e'Sierrfl1'~ debe-=-sta;
situ:ac"o sob:~la mesa.

S uso de las ayudas de <:clooa:ión
íp« ejemp'o, 'Soporte de rodt11as,
r¿p:<saCJhezas, GOj"ines, etc.) pueia
';:,~.n'nentl:las pr-obabilidades.de GU'=
;e ~"OOvlCJ.un choq(Je ~ ¡AlcE;;:e
con ¿f{lant'y (1 de qJ~quede
~o o atrapado por este,

Para evitarlo ...
Frop-.-.;.;ione.:;: paciente 'Suf-eientl:
norrr,)ción .acema del a:arr¿n que
esti a pt.'n~ode realizar.

Sles necaario, inmo\'i1ic~'al pacietlie
attes del €xamrero.

f.Jtrrtc¿ o:Jloo\F.al~dent€
dírectat'l1ent~ en :1 gamry. Consul21a
seo:ion Cofocición d!I ¡Dacieni"t'
(págna 145, pagina t4Sí para
~ener fnslr"~O'lJI!l.ñsobre el
po:;ic'cm.:,niento.

m:.sefV~ al pac:ienl;o¡. en todo m.cmemo
¿;r;"m.~e!/;:.J exp1or:;;,~On ymientra~ 1"
mesa es~é ~11m.."\'irr~6,1tU:J,Teng¡a
-=speo'al precaución con al oor1!a~o
d~l gan~al ufHzar las ayudas de
.:oloc-:tdon.

Regi~rotr,coITecro
~pacimte

Las. ,partes rr:G\'iles pcdrÉTi akapar
105ci:dos o enredar'!!1 pe!tL

!2. asignación fooorred."a dé
!:na~l€nes a b; lPacíen~ )VJeDedar
l<J9J1 adiagnó-~ inC011"b:~

Mant~ las rr¿'lOS y el pelo ::1;;.1
pa:iente lejos de esta'S á:ea'S
mientras 'Se mueve 1",1 ",es".

Asegures¿ de qua inttc';'I1Ge ~s 6:;;:05
~:sonales del p.acienl;
COrrec1am2:~1e, es~:ialrr.=n:e!' 1""
~ic:ión. e! 5HO, el ¡::ESO'Yla tema
lie nac'miento,

A'Segures: de q'J: no l~t;a a un
p;denledos 1ó~es.Co~
'Sierr~.•.;;.si la M'.jrada ya e~ste
mediarit€ la función Search (Buscar},

. Ignacio Osear resa
M.P.19565 J

Director Té(:nic
Siemens S.A.
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Pellnro POtencial ProbJe-ma •. PJf¡!j evitilrkL.- - - ..."....~.
?3ciE'n~ con Agw:'£15p.:ien::es:.cmo I<letames, Teme preem..w:icnes al examinar a
rtscesioadK .~ A '. estos paciente'5 y 3.1utii:ar 1101$.rnnos ¡pEC)£ri05, ¡:::aClle1!t,es
%peC:a."e-s corpulento'!;, pacE-'1:es que 00 aceesOri05 d@CCIOCWOrL

~ man!enerH inm6\'iles o coo
Jesicnes pr~d,]s por ,,-ecklernes
~ resultar 'Óifidles de
~xaml'l,¡l:.

l~l'.ciónde! ~'s,;- pulsa el boloo~ parada Qe Pvs':"~ sscar l'l\,]nuahThEnie :3.mesa
pa.;:ientE ¿rnergenC'$ (STOP) e se prod'voe ~~.p,)c'~,e;;t;avesde la aber::!'!!a

'J:"l,aint~ru;::<:ión 1m la ;;.Iimen:xicn, é~'9.3n~''ll
7' s 5t~:'!\a motct'"zado roo podr.i
mO'J¥.Se.

t.a rn;rsa ~~ p~~e se d£'3liza
fIo.A"emente.€" pa~';'t~eo el oper",::lor
pcdrian su':~r lesf:>¡O,E';¡. -

Mov,mientos def A pesar del cuidadosr:. tlisEofuJdel NunC3- deje e: esdner 5in superv"sién
-sisiema e:scku;\", no es Fcsib~edeseart¡;r pw ovrarl'je •• e:<ar_'len.

eorrp':-~c,;:.~ riesg':' de ¿E<siones
V¥¡J"e31~ien:e en Icdo MCmetltcKta;:t"'~Q.:l cclis'o-:::s, aplas;am'S-l'lÍO o- .', AsegúreSE' de qu,; el pací en:£' 'i c:ras''¡¡~,;;,Clon.,

Cuando iE-lgan~lY" la mesa del ¡peF30nas nO'6'5tén en pe~9r"Oantes de
pa:ien~ SE'rr.ue-\'en, el pllCiente ti $Cutar los rr~s del ~istema
d.ras persooas poxian ~ (¡ las e:q:¡b'.aclones.

a,rü'Stacbs. AsegúreSE' de qu¡e el pasnnal no
$; oob:-a ros ple-s oiab;(;:; del sanitMio haya s*o de :a sa€a ante'S
t:"iEé'é'Stal~ian '"5fSé3J atr;;pao;:.os die- inida: el er.1m£,l\.
~:.bajar la mesa, .~.segures-: de C!JE- no r..3ya obj&tcs
:"-a;me:;a G~ p.a6:"':e pl!:de en:r"r CJ.,. puedan ,'impedir eolrn:wim'¿n:o.

~::' moo'o E-3tC1' (Parada c': ~e$iabre::=ca :a me-sa ::!e: fNlciE-1'11e-.'
emervenc'c) s', !NO- apliC3 un •• ,p"-:'Sion modo ,;~:opl?a~aó"", de '=o,"'l'lel1lenc',a)
de mM Cé 31,.8 k; ~ ella e"! .;ntes de m01JEorlo.onccioo horizcqr¡al. lo q~ S-1.te1:
IXtlrrir cuando 1Rloperadorimenta
subir,a- pacceme a la mesa o bajarlo
de ella .:irando de la sabana
oolocad'a bajo él.

íEn el modo E-S:op {Parada de
'Nllergenda}.:3."*'5a y =1pedes:al
ÓE:pac-:,,'n.e 'Se PIR'OeI"l d,*-pb.;:ar
ha-:l:ontaTh11ente sin traba~ Sí e~e

I

Ignacio Osea ¡FreSa
M,P.19565

Director Técn!c¡
Slemens S.A.
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Atmósfera inflamable
Existe un riesgo de explosión si se utiliza el escáner en r€s~ncia
inflamables.

Incendio
Incendio dentro o cerca del sistema.
Un incendio dentro o cerca del sistema puede producir lesiones en el paciente y en el
personal, además de daños en otros equipos circundantes. Existe un riesgo de
intoxicación por gas derivado del plástico quemado.
En caso de un incendio:
oOApague el sistema del escáner.
OOAsegúrese de que usted y el paciente conocen dónde se encuentran las salidas de
emergencia.
oOAsegúrese de saber dónde se encuentran los extintores de incendios y familiarícese
con su funcionamiento.
008010 se permiten extintores de incendios de C02.
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DDAs~gúrese. de. que no haya ningún anestésico inflamable u otro gas expuesto a la i-::0l
conexiones electrlcas o a las llamas. c;¡
Asegúrese de que todos los anestésicos inflamables se encuentran dentro de un rP.~'{i
equipo, tubo o máscaras de pacientes sellados. PE P8

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

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

Bateria de litio
Peligro de explosión de la batería.
Si la batería de ión litio no se sustituye correctamente, hay peligro de explosión.
OoSolo se debe reemplazar con un tipo de batería idéntico o equivalente recomendado
por el fabricante. Para desechar las baterias usadas, siga las instrucciones del
fabricante.
Exposición de los ojos al láser
Marcadores del láser (situados en el gantry para la colocación del paciente).
La exposición de los ojos del paciente o del operador a los haces del láser o la
visualización del haz del láser con un instrumento óptico puede dañar los ojos.
DONo exponga los ojos del paciente ni los del operador a los haces del láser. El
funcionamiento correcto del láser de posicionamiento se describe en la sección Uso de
los marcadores de láser de posicionamiento.
Consulte también la sección Marcadores de láser para obtener información adicional
acerca de los láseres de posicionamiento.

Climatización
Climatización de la sala de exploración y de la sala de control. La sala de exploración y
la sala de control deberán estar climatizadas de forma continua para evitar daños en el
equipo.
oODeberá proporcionar climatización en la sala de exploración yen la sala de control
24 horas al dia, 7 días a la semana. Si se interrumpe la climatización, apague
inmediatamente el sistema. ".

Aberturas de ventilación del ordenador
Conductos de ventilación bloqueados.
Si los conductos de ventilación se bloquean, el equipo puede sufrir daños y se pueden
producir pérdidas de información. ;'
oOAsegúrese de que el ACS está col9cado de modo que no se bloqueen los orifi . s/
de ventilación de la parte superior del armario. Tampoco bloquee los ventiladores
parte posterior del armario. Asegúrese de que las aberturas de ventilación del eq p
estén cubiertas, por ejemplo, por paños u otros objetos. F. rm nacío Oscar resa

M.P.19565
Director Técnlc

Siemens S.A,
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado B' administrar, incluida cualquíer restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A

¡
I
I

3.14. Eliminación

Retirada del sistema.
En caso de no desechar el sistema o las piezas del sistema correctamente, puede
dañar el medio ambiente e infringir la normativa medioambiental vigente.
O Póngase en contacto con su representante de Siemens antes desmontar o desechar
el sistema. A la hora de desechar el sistema o piezas de este, debe cumplir la normativa
medioambiental vigente. Por ejemplo, la retirada de los siguientes componentes está
sujeta a regulaciones especiales:
O Balerías
O Transformadores
O Condensadores
O Tubos de rayos catódicos

[

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

3. 16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
N/A

!
I
I
I

. IgnaCIOOsear esa
M.P.19565

Director Técnico
Siemens S.A.
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