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Anexo lll.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de Artis Icono.explore floor

Fabricante 1) Siemens Healthcare GmbH
2) Siemens Healthineers AG
3) Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.

Direccion 1) Henkestr. 127 — 91052 Erlangen — Alemania
2) Advanced Therapies. Siemensstr. 1 — 91301 —
Forchheim - Alemania.
3) Siemens MRI Center, Gaoxin C. Ave. 2nd, Hi-Tech
Industrial Park, 518057, Shenzhen. China

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

Marca Siemens Healthineers

Modelo Artis Icono.explore floor

Sistema angiografico
N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C
Humedad relativa entre 20% y 75%

Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 70°C
Humedad relativa entre 10% y 95%

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx

2010 IVK
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Uso Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-902
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Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante 1) Siemens Healthcare GmbH
2) Siemens Healthineers AG
3) Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.

Direccion 1) Henkestr. 127 — 91052 Erlangen — Alemania
2) Advanced Therapies. Siemensstr. 1 — 91301 —
Forchheim - Alemania.
3) Siemens MRI Center, Gaoxin C. Ave. 2nd, Hi-Tech
Industrial Park, 518057, Shenzhen. China

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

Marca Siemens Healthineers

Modelo Artis Icono.explore floor

Sistema angiografico

Rango de temperatura de operacion:15 °C a 30 °C
Humedad relativa entre 20 — 75 %, sin condensacion

Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 70°C
Humedad relativa entre 10% y 95%, sin condensacion

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx

S H

System
2010 IVK
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Uso Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-902
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

Sistema angiografico que permiten generar imagenes radiograficas y radioscopicas por
rayos X. Se ha disefiado para la obtencién de imagenes diagndsticas y como apoyo a la
radiologia intervencionista y la terapia minimamente invasiva.

Su uso esta indicado en los procedimientos de guia por imagen en aplicaciones de tipo
vascular, no vascular, cardiovascular, neurovascular, quirdrgico y quirdrgico
minimamente invasivo.

También dispone de opciones de software para reconstruir imagenes bidimensionales
adquiridas con angiografia rotacional en un formato de imagen tridimensional, asi como
opciones que sirven de apoyo para el diagndstico, la planificacion, la guia y el
seguimiento del tratamiento.

Artis Icono.explore floor

Ejemplo de configuracion
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1) Soporte de suelo con arco en C, emisor de rayos Xy FD

(
(2) Mesa de paciente
(

3) Consola de mando para controlar el soporte, la mesa de paciente y el sistema de

obtencion de imagenes

(4) Suspension portamonitores de techo con monitores

(5) Interruptor de pedal

Soporte de suelo

1) Arcoen C
2) Detector plano (FD)
3) Deslizador del FD

5) Base giratoria
6) Columna del soporte

(
(
(
(
(
(

Detector plano (FD)

4) Emisor de rayos X con colimador primario

// - ;
,’/
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El detector plano (FD) esta integrado en una carcasa que se acopla al arco en C.
Ejemplo

(1) Base giratoria del FD

(2) Teclas de membrana para activar los desplazamientos del arco en C y el FD
(3) Ranura de la rejilla

(4) Sensor de colisiones integrado en la cubierta (no se muestra)

(5) Posicionador laser integrado en la cubierta (no se muestra)

Posicionador laser

@

Esta disponible un laser integrado en la carcasa del detector plano que sirve para
colocar al paciente durante las aplicaciones.

=} la Gobet
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(1) Laseres fijados en la carcasa del FD

(2) Rayos laser

(3) Centro del FD

(4) Coordenadas en la piel del paciente

El posicionador laser puede conectarse y desconectarse con la tecla de membrana del
detector plano, o bien (si esta disponible) con Detector > Localizador laser en la
pantalla tactil del médulo de mando Pilot.

Rejilla

(1) Ranura de la rejilla en el detector plano

(2) Rejilla

Los detectores planos se pueden equipar con rejillas antidifusoras.

El uso de una rejilla reduce el impacto de la radiacion dispersa, lo que mejora la calidad
de imagen.

» Adultos: La rejilla debe utilizarse para examinar adultos. Si no utiliza una rejilla, la
calidad de imagen se deteriorara debido a un aumento de la radiacion difusa.

» Nifos: La rejilla antidifusora debe extraerse para las aplicaciones pediatricas cuando
se examinan pacientes de pequefio tamafio y peso relativamente escaso, debido al bajo
nivel de la radiacioén dispersa.

El sistema detecta automaticamente el tipo de rejilla insertada.

Cada rejilla tiene su propio rango de DFI que el sistema tiene en cuenta.

Tipo de detec- | Tipo de rejilla Rango de DFI maxi-
tor mo [mm]
todos sin rejilla S00-1300
(depende del soporte)
FD peguefio estandar 15/80 S00-1240
rejilla alternativa 29180 1200
FD grande estandar 15/80 900-12400 1000-1300

Mesas de paciente
En su sistema puede estar instalada una de las siguientes mesas de paciente.
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Mesa basica ARTIS

(= Pagina 132 Mesa bdsica ARTIS)

+ Tablero flotante, hecho de fibra
de carbono, con secciones en
voladizo y sin sombra.

+« Colocacién manual del tablero

= Regulacién motorizada de la
altura de la mesa

* Rotacidn manual de la mesa
alrededor del eje de la columna
base con desblogueo manual

* Rieles para accesorios en los
laterales (fijos) y en el extremo
caudal (fijo)

Mesa estandar basculante tilt AR-
Tis

“-""*...__.i"

(= Pagina 134 Mesa estdndar bascu-
lante tilt ARTIS)

+ Tablero flotante intercambiable,
hecho de fibra de carbono,
con secciones en voladizo y
sin sombra.

+ Colocacion manual del tablero

= Regulacién motorizada de la
altura de la mesa

* Rotacion manual de la mesa
alrededor del eje de la columna
base con desblogueo manual
o electromecanico.

= Angulacion motorizada
del tablero en
posicion de Trendelenburg
o Antitrendelenburg

= Rieles para accesorios en los
laterales (deslizantes) y en el
extremo caudal (fijo)

Hay varios accesorios disponibles para la mesa de paciente.

B
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Tableros

Estan disponibles los siguientes tableros:

Tablero Neuro

Tablero ancho

Tablero estrecho

Tablero largo

El tablero se puede cambiar sin necesidad de herramientas.

(= Pagina 136 Cambio del tablero)

Los tableros pueden utilizarse con las siguientes mesas de paciente:
* Mesa estandar ARTIS

= Mesa estandar basculante tilt ARTIS

= Mesa multibasculante multi-tilt ARTIS

Moédulo de mando Pilot (PCM)

la Gobet
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Con el médulo de mando Pilot se pueden realizar los desplazamientos del soporte/arco
en C, asi como controlar el sistema de obtencién de imagenes.

(1) Joystick 1 del soporte/arco en C

(2) Joystick 2 del soporte/arco en C

(3) Rueda de seleccion

(4) Pantalla tactil

(5) Teclas de la parte superior y del frontal del médulo de mando

(6) Botén de PARADA de emergencia

Suspensioén portamonitores de techo (DCS)

El sistema puede equiparse con una suspension portamonitores de techo (DCS) con
una pantalla de gran tamafo, denominada Large Display. El soporte DCS puede
montarse en un punto fijo del techo.

Suspension DCS fix LD con una pantalla Large Display

El asa permite ajustar la altura, desplazar y rotar la suspensién portamonitores de techo
(DCS).

Se puede instalar una pantalla adicional en la parte trasera de la suspension DCS.

—~
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La pantalla trasera mostrara la imagen en tiempo real.
Gire la suspension DCS, por ejemplo, en caso de defecto o dafio en la pantalla.

Equipos adicionales/accesorios montados en el portamonitores o en otros soportes de
techo.

Los soportes de techo se caen por el peso adicional.

4 No coloque ninguna carga adicional en los soportes de techo.

Realice la aproximacién a las posiciones finales con velocidad reducida. No utilice los
frenos para reducir la velocidad de la suspension portamonitores de techo.

Asegurese en todo momento de que ni el paciente, ni usted, ni otras personas choquen
con el equipo (especialmente con las pantallas).

Este nuevo modelo ya viene con OPTIQ Al, el nuevo flujo de procesamiento de
imagenes que se explica a continuacion.

Accesorios

Modulo piloto PCM-MonoF - Consola de operador

TUI - TouchUI - Consola de operador

- SISTEMA DE IMAGEN -

Sistema de imagen Value Stream - Sistema de adquisicion y procesamiento de
imagenes

- GENERADOR -

Generador ACX - Generador de alta tension

Generador ACX_UPS - Generador de alta tensioén

- TUBOS DE RAYOS X -

GIGALIX 125/40/90 - Conjunto de tubo de rayos X G

GIGALIX 125/30/40/90 - Conjunto de tubo de rayos X G

- SOPORTE PARA EL PACIENTE -

Mesa basculante Siemens VE Soporte para el paciente

Mesa basica VS Soporte para el paciente

- ARMARIO DE CONTROL -

SC Main VE Armatrio de control del sistema

- SOPORTE -

Soporte de suelo VS

-DETECTOR -

pixium 2121CV Detector de panel plano

pixium 3040F Detector de panel plano

- PANTALLA -

Monitor en color de 32" DSC3216-DC 8 MP =I= Pantalla y suspensién
PANTALLA GRANDE de 55« DSC 5518-DCP =D= Pantalla y suspension
Pantalla grande DSC55-BT-P =!D= Pantalla y suspension

Monitor en color de 24,1» MX243W Pantalla y suspension

Pantalla grande de 55" DSC 5522-DCP Pantalla y suspension
Pantalla grande de 55" DSC 5524-BT-P Pantalla y suspension

- COLLIMADOR -

—~

Mari’:'a’_'(:sabﬁ'eia Gobet
|F-2026-89B19260LAPRENPMAANMAT

Ma Gabriela Gobet
M.P. 21577 / Co Directora Técnica
DNI 16,894,498/ Apoderada Legal
Siemens Healthcars 5.4

Instrucciones de uso

Pégina 10 de 51 Pagina 10 de 51



SIEMENS ..,
Healthineers "-*

Collimator MFD Collimator

Collimator LFD Collimator

- DISPOSITIVO DE REFRIGERACION -

Refrigeracion del tubo Dispositivo de refrigeracion One4all

- PEDAL -

Receptor, pedal inalambrico XRayFSW

Pedal inalambrico XRay FSW Mono

Pedal, mesa Artis, mono, enchufable

- SAIl -

SAI 93PS 15 kVA CE

SAI 93PS 40 kVA CE

SAI 93PM 40 kW UL

SAl para sistemas de imagen

- GRID -

Grid 2121 156/80 F105 Grid

Grid 3040 15/80 F105 Grid

- DAP -

Cémara DAP LFD

Cémara DAP MFD

Empufiadura Empunadura

Juego de correas corporales Juego de correas corporales

Soporte para el brazo, 1 par Soporte para el brazo

Kit de prueba de resolucion kit de prueba

Clips para cable de ECG Clip para cable

Bandeja de catéteres, lado de los pies Bandeja de catéteres, extremo de los pies
Bandeja de instrumentos Bandeja de instrumentos

Proteccion contra la radiacion para sistemas montados en el suelo Proteccion contra la
radiacion para sistemas montados en el suelo

Riel de techo 4M Riel

Juego de cojines Juego de cojines

Extension de mesa Extension de mesa

Proteccion contra la radiacion para la parte superior del cuerpo Proteccion contra la
radiacion para la parte superior del cuerpo

Proteccién contra la radiacion para la parte superior del cuerpo, fijaciéon Portegra2
Extremo de la cabecera Proteccion contra la radiacion para la parte inferior del cuerpo
Cunfa para la cabeza Cufia para la cabeza

Almohadilla para la cabeza, plana Almohadilla para la cabeza, plana

Almohadilla para la cabeza, profunda Almohadilla para la cabeza, profunda
Soporte para el extremo de la cabecera con rieles Soporte para el extremo de la
cabecera con rieles

Asas con soportes Asas con soportes

Soportes para los hombros Soportes para los hombros

Cajin, soporte para la cabeza pediatrico (posicion prona, nifios)

Cajin, soporte para la cabeza para adultos (posicion prona, adultos)
Reposabrazos para cifoplastia « UNI» Reposabrazos

Carrete de cable con cubierta protectora

—~

Mari’:'a’_'(:sabﬁ'eia Gobet
|F-2026-89B19260LAPRENPMAANMAT

Ma Gabriela Gobet
M.P. 21577 / Co Directora Técnica
DNI 16,894,498/ Apoderada Legal
Siemens Healthcars 5.4

Instrucciones de uso

Pégina 11 de 51 Pagina 11 de 51



SIEMENS ..,
Healthineers "-*

Reposabrazos, juego completo Reposabrazos

Juego de conmutador de video 4x4

Luz de quiréfano LED de intensidad media Luz de quiréfano LED de intensidad media
Proteccion para la parte superior del cuerpo, columna larga Proteccion para la parte
superior del cuerpo, columna larga

Proteccion de la parte superior del cuerpo, columna corta Proteccién de la parte
superior del cuerpo, columna corta

Delantal para el paciente Femoralis lavable

Delantal para el paciente Radialis lavable

Soporte para el brazo Radialis pequefio

Soporte para el brazo Radialis ancho

Juego de alambres para la tabla Radialis

Carro de la consola de control Carro de la consola de control

Extension de control larga Extension de control larga

Colchoén, 40 CARD gris Colchén

Colchon OP 40 gris Colchon

Colchon OP 70 gris Colchon

Colchon Neuro 40 gris Colchén

Colchoén Card 40 gris Colchon

Colchon Neuro 70 gris Colchon

Colchoén Card 70 gris Colchon

Tablero - Card Tablero

Tablero - Neuro Tablero

Tablero - Uni Tablero

Tablero - OP Tablero

Carro MD69-SI

Proteccion contra la radiacion MD69-SI-RA

Moédulo deslizante para la cabeza

Modulo deslizante para el cuerpo

Modulo deslizante para el cuerpo EAS Card

Soporte para la cabeza Soporte para la cabeza

Proteccion contra la radiacion para la parte superior del cuerpo, izquierda
Proteccion contra la radiacion para la parte superior del cuerpo, grande, izquierda
Proteccion contra la radiacién para la parte inferior del cuerpo IR Proteccién contra la
radiacioén para la parte inferior del cuerpo IR

Proteccion contra la radiacion para la parte inferior del cuerpo Card Neuro
Soporte para botella de infusion Soporte para botella de infusion

Riel espaciador Riel espaciador

Brazo para anestesia Soporte para pantalla de anestesia, flexible

Colchon calefactable Card fino

Colchon calefactable Card grueso

Colchon calefactable Uni grueso

Colchoén calefactable Neuro grueso

Dispositivo de control Dispositivo de control Colchon calefactable

YLED-1FLED

Sistema de intercomunicacién LED directo

—~
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Sistema de intercomunicacion LED de techo

Sistema de intercomunicacién con pedal Sistema de intercomunicacién con pedal
Distribucién de video Sony NUCLeUS

Proteccion contra la radiacion para la parte inferior del cuerpo, pequena Proteccion
contra la radiacién corporal

Elemento enchufable LBRP de altura reducida Proteccién contra la radiacién corporal
Set de grabacién y archivo de Blu-Ray/DVD VD

OPTIQ Al

OPTIQ Al es el nuevo flujo de procesamiento de imagenes que incorpora ARTIS. Se
caracteriza por combinar la regulacién de exposicion basada en la relacion contraste-
ruido con la reduccion del ruido mediante inteligencia artificial. OPTIQ Al ofrece una
calidad de imagen optimizada segun las preferencias de procesamiento personalizadas
del usuario. Este método se implementa mediante algoritmos inteligentes que se
autoajustan. La reduccién de ruido basada en IA opera en tiempo real en distintos
modos de imagen 2D y diferentes regiones anatdmicas. Es posible seleccionar entre
reduccion de ruido basada en |IA o métodos tradicionales de eliminacién de ruido.

StructureScout mejora la visibilidad de los distintos dispositivos y materiales, basandose
en sus propiedades especificas de absorcion de dosis. La obtencién de imagenes
especificas segun el material se fundamenta en los valores predefinidos en los
programas de érganos. En consecuencia, el sistema adapta sus parametros de control
de intensidad de acuerdo con el material empleado.

Roadmap: Ajuste de ventana individual del mapa vascular y de la imagen del
dispositivo. Funciones Mostrar progreso y Progreso dinamico para los procedimientos
de embolizacién. Un algoritmo de fusién inteligente presta ayuda para la visualizacion
de alto contraste de la anatomia vascular. Es posible aplicar zoom y encuadre durante
el Roadmap, al tiempo que las imagenes DSA adquiridas previamente se pueden utilizar
para el Roadmap.

DSA cuenta con diversas funciones de procesamiento de imagen disefadas para
mejorar las imagenes DSA.

Los artefactos pueden reducirse gracias a una correccion del movimiento en tiempo real
en seis dimensiones. Asimismo, se ha disefiado un procesamiento de imagen
multiescala no lineal para mejorar el contraste en las imagenes DSA.

El encargado de controlar y activar esta funcién durante la instalacion es el especialista
de servicio/aplicaciones de Siemens Healthineers.

Advanced |-Noise es un algoritmo de eliminacion de ruido espacial basado en el
aprendizaje profundo, disefiado para eliminar el ruido

introducido por el sistema de imagen durante el proceso de formacion de la imagen en
los modos de imagen 2D.
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iNoise y Advanced I-Noise forman parte del procesamiento de imagenes VE50 y se
pueden aplicar a todos los modos de imagen 2D.

El cliente puede elegir el modo de posprocesamiento que prefiera para la reduccion de
ruido

La referencia de superposicion ampliada (Extended Overlay Reference) utiliza un nuevo
algoritmo para superponer un mapa vascular DSA (angiografia por sustraccion digital)
en fluoroscopia (fluoro). En comparacion con los algoritmos predicados, el contraste de
los vasos en la imagen de referencia DSA superpuesta

puede mejorarse aumentando el porcentaje de superposicion y, al mismo tiempo,
conservando mejor

el contraste de los dispositivos en la fluoroscopia en directo.

La configuracion Siemens Nexaris Angio-CT estd disefiada para contener tanto el
sistema Angio como el CT en estrecha proximidad o dentro del mismo entorno. El
gantry CT sobre railes se deslizara hacia la mesa del paciente de angiografia para
realizar una tomografia computarizada sin necesidad de cambiar la posicion del
paciente. Después de la tomografia computarizada, el gantry CT podria deslizarse
alejandose de la mesa del paciente para utilizar la mesa para las adquisiciones del arco
en C de angiografia. La nueva version del software del sistema VE50B admite los
siguientes cambios de hardware y software:

» Compatibilidad con el moédulo profinet PEXI (Profinet EXternal Interface) para preparar
la comunicacion entre un gantry deslizante de TC y los sistemas ARTIS VE50B, lo que
permite evitar colisiones mediante el procesamiento de los datos de posicion de ambos
dispositivos.

» El kit PEXI consta del PN/PN (Profinet estandar) acoplado junto con los cables
necesarios y la fuente de alimentacién. Es una opcién de los sistemas ARTIS VE50 y se
incluye cuando se solicita un Nexaris.

» La funcionalidad Nexaris del software ARTIS VE50B junto con PEXI| se denomina
«NClI» (Nexaris Control Interface).

* Los dos dispositivos (ARTIS y el gantry deslizante CT) se conectan mediante un cable
Ethernet estandar, utilizando los puertos de red existentes.

* Detalles sobre la prevencion de colisiones: ARTIS envia cada 2 ms una «ruta abierta»
a la TC, que es la distancia permitida para que la TC se acerque al ARTIS. El calculo
tiene en cuenta la posicion de la TC sobre los railes, el angulo de inclinacién de la TC,
la altura de la mesa del ARTIS y la posicidn lateral y longitudinal. También se tienen en
cuenta las posiciones Artis de todos los ejes.

Posprocesamiento DSA

Se pueden utilizar las funciones de posprocesamiento DSA para visualizar de forma
6ptima las escenas sustraidas.

En la pestana DSA del Menu de segmento se encuentran varias herramientas para
ajustar la vista de la escena/imagen que se muestra sustraida.

Estan disponibles las funciones siguientes:

Introduccién a la DSA
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A diferencia de los huesos, los vasos no presentan una absorcién de rayos X mayor que
el tejido circundante. En consecuencia, los vasos no destacan especialmente en las
imagenes radiograficas si no toma otras medidas para ello.

En la angiografia por sustraccion digital (DSA) se efectuan tomas de rayos X de la
region a examen:

* sin medio de contraste (MC): imagenes de mascara

» con medio de contraste (MC): imagenes de replecién

A continuacién, se efectua una sustraccion entre las imagenes de replecién y de
mascara.

Las regiones con la misma absorcién se cancelan mutuamente en la imagen sustraida,
mientras que las regiones cuya absorcion difiere (aunque sea ligeramente), como por
ejemplo los vasos que contienen durante la adquisicion medio de contraste, resultan
claramente resaltadas.

Nueva mascara

Durante una radiografia DSA o Roadmap, la mascara (= imagen sin medio de contraste)
se ajusta automaticamente.

* En la DSA, esto sucede normalmente después de la segunda imagen o, en todo caso,
antes de que transcurran 2 s.

* En el Roadmap, la mascara se ajusta al final de la fase 1.

Es posible cambiar la imagen de mascara ajustada automaticamente.

Se puede configurar una nueva mascara mediante “Mover mascara” o “Reemplazar
mascara”.

+ Con “Mover mascara” se desplazan los fotogramas de la mascara mientras se
visualiza un fotograma de opacificacién.

» Con “Reemplazar mascara” se desplazan los fotogramas de opacificacion.

Mientras se visualiza un fotograma de opacificacion, se reemplaza la mascara.

syngo iFlow

La funcién syngo iFlow ofrece una sola imagen compuesta que muestra el historial del
flujo del medio de contraste por los vasos, a lo largo del tiempo, en una imagen en color.
iFlow sirve para distinguir las distintas fases temporales y los flujos observados de bolo
de contraste en una sola imagen. Puede usarse en todas las aplicaciones
intervencionistas radiologicas en las que se inyecte medio de contraste y solo se
observen pequefios artefactos de movimiento.

Adicion de marcadores iFlow

Se pueden anadir marcadores a la imagen para mostrar las correspondientes curvas de
tiempo-intensidad de contraste.

4 Haga clic en el punto de la imagen que desea marcar.

Se posiciona y se muestra un marcador.

La correspondiente curva de tiempo-intensidad de contraste se muestra de forma
estatica con los colores pertinentes.

Eliminacion de marcadores iFlow

v Se han afiadido marcadores iFlow.

4 Haga clic con el boton derecho del ratéon en la imagen y elija Eliminar todos los
marcadores.

Todos los marcadores se retiran de la imagen.
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Restablecimiento de los parametros de iFlow

v La funcion iFlow esta activada.

# Haga clic en el icono Inicio en la cabecera del flujo de trabajo.

La imagen de iFlow se regenera basandose en las imagenes inicial y final
predeterminadas, es decir, cuando la funcién se selecciond por primera vez.

Adicion de objetos ROI de iFlow de contraste total

Las ROI de iFlow ofrecen la posibilidad de comparar el flujo de contraste a lo largo de
una region, antes y después del tratamiento.

Se pueden dibujar un maximo de cuatro objetos ROI (circulos, rectangulos o poligonos)
en una imagen. Los objetos ROl se muestran automaticamente en secuencia de la
forma siguiente: Ref, 2, 3, 4.

ARTIS Touch Ul

ARTIS Touch Ul incluye una tableta con una pantalla tactil que ejecuta una aplicacion
para conectarse a un sistema ARTIS.

La aplicacion muestra imagenes en tiempo real e informacion sobre el estado actual del
sistema ARTIS en cualquier lugar cercano al mismo.

ARTIS Touch Ul esta pensado como una fuente de informacion opcional y no esencial
sobre el estado actual del sistema ARTIS.

Toda la informacion que muestra la aplicacion ARTIS Touch Ul ha estado y estara
facilmente disponible en el sistema ARTIS a través de interfaces de usuario
establecidas y validadas.

ARTIS Touch Ul no pretende sustituir a estas interfaces de usuario ni utilizarse para
procedimientos o fines clinicos.

tableta ARTIS Touch Ul

La tableta ARTIS Touch Ul se suministra con un soporte y se puede montar en un riel
para accesorios de la mesa de paciente o del carro.

J—

Second Workplace
Second Workplace consta de los siguientes componentes:

/.
-~
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* PC con software exclusivo

Sistema informatico para planificar casos, revisar y postprocesar imagenes, asi como
gestionar los datos locales

* Pantalla

* Ratén

* Teclado

Caracteristicas técnicas:
Tubo de rayos X

GIGALIX 125/40/90 - G para detector as21HDR.

Nuevo tubo de rayos X de alto rendimiento con tecnologia de emisor plano y
CLEARpulse, para un mayor contraste, especialmente en exploraciones de pacientes
obesos, y para obtener imagenes nitidas con dosis bajas. La tecnologia de emisor plano
con pulsos de rejilla permite pulsos cortos con flancos pronunciados.

Refrigeracion por aceite/agua

GIGALIX 125/30/40/90 - G para el detector as40HDR

Generador de rayos X POLYDOROS ACX
Generador de rayos X de alta frecuencia controlado por microprocesador con control
automatico de la tasa de dosis para fluoroscopia y adquisicion

Detector:

Laser myNeedle para el detector as40HDR, integrado en la carcasa del detector y
accionable desde la mesa o mediante los interruptores del detector para simplificar el
posicionamiento de la aguja y del paciente. Facilita la colocaciéon de la aguja en
combinacién con myNeedle Guide.

Detector as21HDR +

Detector plano de silicio amorfo con un plano de entrada de 29 cm (11,41") en diagonal
Matriz de a-Si de alta resolucion con un tamano de pixel de 154 ym y una profundidad
de digitalizacion de 16 bits Sensor de colision integrado a-Si con centelleador de Csl

Detector as40HDR +

Detector plano de silicio amorfo con un plano de entrada de 49 cm de diagonal Matriz
de a-Si de alta resolucion con un tamano de pixel de 154 ym y una profundidad de
digitalizacion de 16 bits Sensor de colision integrado

Colimador:

Colimador giratorio para as21HDR

Colimador compacto para cardioangiografia con lamina rectangular y filtro en forma de
cufa

—~
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StraightView permite la rotacidon sincronica automatica del detector y la unidad
colimadora para la rotacion de la imagen en
diferentes posiciones de exploracién del soporte

Colimador giratorio para as40HDR

Colimador angiografico con lamina rectangular, filtros en forma de cufia para
aplicaciones de DSA y cardioldgicas, v filtro de dedos

graduado.

Rotacion y desplazamiento independientes de las laminas del filtro.

StraightView permite la rotacidén sincronica automatica del detector y la unidad
colimadora para la rotacion de la imagen en

diferentes posiciones de exploracion del soporte.

Soportes
Soporte de suelo con arco en C, emisor de rayos Xy FD

. .
3 ’—
| T

=

Mesa de paciente

Consola de mando para controlar el soporte, la mesa de paciente y el sistema de
obtencion de imagenes

Suspensioén portamonitores de techo con monitores

Interruptor de pedal

Sistema de arcoen C

Posicionamiento altamente flexible y rapido

Joystick para orientar el arco en C segun el angulo del paciente y botones para mover el
detector Proteccion contra colisiones y sensores integrados y controlados por ordenador
Rotacién del soporte para el posicionamiento libre del sistema y la mesa entre si, para
las siguientes posiciones, entre otras:

Acceso al paciente desde el lado izquierdo

Posicionamiento del arco en C por el lado derecho 30° respecto al eje longitudinal del
paciente y proyecciones oblicuas de 55°/69° LAO/RAQO y +45°/-52° CRAN/CAUD
Rotacién del soporte motorizada desde + 160°

Control del sistema ortogonal orientado al eje longitudinal del paciente

Suspensién de techo para pantalla grande

DCS montado en pivote+

El sistema de suspension de techo DCS con montaje pivotante para una pantalla
grande permite el ajuste de altura, el desplazamiento radial y la rotacién. Mayor rango
de posicionamiento y flexibilidad gracias al voladizo de doble pivote.

DCS montado en riel*

Sistema de suspensiéon montado en el techo DCS para una pantalla grande,
opcionalmente con pantallas adicionales, que permite el ajuste de altura, el
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desplazamiento longitudinal y la rotacion. Mayor rango de posicionamiento y flexibilidad
gracias al voladizo de doble pivote.

syngo Application Software

syngo Application Software es un software médico destinado a visualizar en tiempo real,
manipular, mostrar en 3D, comunicar y almacenar imagenes y datos meédicos en medios
de intercambio.

También puede configurarse en una red para enviar y recibir datos DICOM. Se usa para
la visualizacién y el posprocesamiento de imagenes diagnosticas y para la visualizacion
y el posprocesamiento durante los procedimientos intervencionistas.

No esta disefiado para utilizarse con imagenes mamograficas digitales.

syngo Application Software ofrece soluciones de quiréfano guiadas por imagen (cirugia
guiada por imagen a través de la fusidon de imagenes y los sistemas de navegacion),
soluciones guiadas por imagen en cardiologia intervencionista y electrofisiologia, asi
como soluciones guiadas por imagen para procedimientos intervencionistas en
oncologia, radiologia y neurorradiologia.

syngo Application Software también puede configurarse con una variedad de opciones
de software basadas en syngo o en Windows, destinadas a ayudar al médico en el
diagndstico, la planificacion del tratamiento y el control del tratamiento. Incluye técnicas
de posprocesamiento y opciones OEM disponibles comercialmente.

syngo Application Software es un software médico destinado a visualizar en tiempo real,
manipular, mostrar en 3D, comunicar y almacenar imagenes y datos médicos en medios
de intercambio. Sirve para la visualizacién y el postprocesamiento de imagenes
diagnésticas y para la visualizacion y el postprocesamiento durante los procedimientos
intervencionistas.

syngo Application Software se puede instalar en un hardware aparte, como una estacion
de trabajo independiente de revisidén, postprocesamiento y elaboracién de informes.
También puede configurarse en una red para enviar y recibir datos DICOM.

Asimismo, syngo Application Software puede instalarse en los sistemas de la gama de
productos angiograficos de Siemens Healthineers. Ofrece soluciones de quiréfano
guiadas por imagen (cirugia guiada por imagen a través de la fusidon de imagenes y los
sistemas de navegacioén), soluciones guiadas por imagen en cardiologia intervencionista
y electrofisiologia, asi como soluciones guiadas por imagen para la oncologia
intervencionista, la radiologia intervencionista y la neurorradiologia intervencionista.
syngo Application Software también puede combinarse con sistemas de escopia o
radiograficos.

syngo Application Software puede configurarse con una variedad de opciones de
software basadas en syngo o en Windows, destinadas a ayudar al médico en el
diagnéstico, la planificacion del tratamiento y el control del tratamiento.

Incluye técnicas de postprocesamiento y opciones OEM disponibles comercialmente.
Los procedimientos que pueden realizarse incluyen: procedimientos quirdrgicos
minimamente invasivos y tratamientos minimamente invasivos de tumores.

Imagen 3D/4D
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4D Viewer procesa conjuntos de datos de volumen obtenidos a partir de diferentes
funciones/protocolos del sistema de adquisicion ARTIS o de otras modalidades, como
TC, RM, PET.

Para obtener informacion detallada sobre los protocolos de adquisicion que se
necesitan para las funciones descritas en este documento, consulte el Manual del
operador del sistema de adquisicion.

» syngo 3D VRT ofrece renderizacion de volumenes de imagenes tridimensionales.

* syngo Fly Through ofrece vistas endoluminales virtuales de estructuras huecas.

+ 3D Wizard ofrece un conjunto de imagenes de ejemplo de todas las regiones
anatomicas. Al seleccionarlo, el sistema carga el protocolo correspondiente y ofrece
recomendaciones sobre los parametros de inyeccion. Gracias a esta guia experta que
acompafa paso a paso al usuario, se pueden lograr los resultados de imagen
deseados.

» La técnica de adquisicion de syngo Dyna3D ejecuta una rotacion del arco en C de
ARTIS alrededor del paciente, realizando adquisiciones desde distintos angulos. syngo
Application Software reconstruye una imagen tridimensional de alto contraste a partir de
estas proyecciones, visualizando las estructuras sélidas, como los huesos, en 3D. En
combinacién con los medios de contraste inyectados, los vasos se representan de
forma clara en la imagen 3D, sobre todo si se emplea un protocolo de angiografia por
sustraccion digital (DSA 3D). Se pueden seleccionar ajustes predefinidos de
visualizacién especificos de cada 6rgano en un catalogo de configuraciones, tanto
predeterminadas como personalizadas por el usuario, que se vinculan a un protocolo de
adquisicion individual.

» syngo DualVolume ofrece una visualizacion simultanea de la imagen de volumen dual,
p. €j., stent y vasos realzados con contraste. Syngo Application Software ofrece un
algoritmo de reconstruccion especial que tiene en cuenta tanto la imagen de mascara
como la sustraida, mostrando ambas imagenes 3D simultdneamente. En este modo de
volumen dual, se pueden visualizar huesos, materiales solidos (p. ej. clips para
aneurismas, bobinas, electrodos de estimulacion o ganchos) y vasos en una
renderizacion 3D, todo al mismo tiempo.

» syngo Dyna3D HighSpeed permite reducir el tiempo de adquisicién a menos de 3 s, lo
que facilita la representacion de 6rganos en movimiento, como los pulmones, con una
cantidad minima de artefactos de movimiento y con menos medio de contraste (solo
para ARTIS pheno).

» Con syngo Dyna4D, los patrones de flujo pueden verse en 3D. Esto permite reducir el
contraste y la dosis al proporcionar una serie ilimitada de vistas con una sola
adquisicion de imagen y administracion de contraste, sin necesidad de dosis o medio de
contraste adicionales.

» Durante una adquisicion con syngo DynaCT, las proyecciones se adquieren alrededor
del paciente mediante la rotacion del arco en C alrededor de la regidn de interés situada
en el isocentro. Estas proyecciones, junto con los algoritmos de reconstruccion
exclusivos de haz conico, permiten a syngo Application Software reconstruir una imagen
tridimensional, de bajo contraste, que muestra las partes blandas de forma similar a las
imagenes de TC.

* syngo DynaCT SMART reduce los artefactos metalicos. Los artefactos metalicos
pueden ocultar informacion diagnéstica importante. Estos artefactos se pueden reducir
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con syngo DynaCT SMART (Streak Metal Artifacts Reduction Technology). Asi se
aumenta la fiabilidad del diagndstico y la oportunidad de visualizar posibles
complicaciones, como las hemorragias cerca de los objetos metalicos.

* La técnica de adquisicion de syngo DynaCT cardiac ofrece parametros de adquisicion
disefados especificamente para la imagen cardiaca y alcanza un maximo de 248
proyecciones. Hay disponibles protocolos de inyeccion especificos para las aplicaciones
de electrofisiologia, anomalias estructurales del corazén y cardiopatias congénitas.

* Gracias a syngo DynaCT Multiphase es posible adquirir 10 ciclos que se pueden
reconstruir y mostrar por separado. Permite la visualizacion de vasos colaterales del
cerebro con resolucion temporal DynaCT que muestran 10 puntos temporales distintos
a lo largo de un periodo de 60 segundos.

» syngo DynaCT Sine Spin adquiere imagenes de proyeccion de OAl a OAD, o
viceversa, con una modulacién sinusoidal en direccion CRAN/CAUD con una amplitud
de 10°. Ayuda a visualizar las hemorragias en la suite intervencionista, en particular, en
la region basal del cerebro y cerca del craneo, reduciendo los artefactos de la TC de
haz cénico.

» Gracias a syngo DynaCT Large Volume, y mediante una doble rotacién alrededor del
paciente con un leve desplazamiento del arco en C, ARTIS pheno es capaz de cubrir un
campo de vision mas grande que el de un protocolo estandar de syngo DynaCT.

En el modo horizontal, el campo ampliado cubre el abdomen incluyendo la piel. syngo
DynaCT Large Volume es particularmente util para tratar los tumores hepaticos con
quimioembolizacion, para obtener imagenes de los pacientes obesos, para planificar
biopsias y para realizar ablaciones por radiofrecuencia.

En el modo vertical, syngo DynaCT Large Volume puede adquirir volumenes que cubren
la columna dorsal completa. EI modo vertical también constituye un protocolo de
adquisicion valioso para la implantacién de stents en la carétida, ya que permite
apreciar tanto los vasos cerebrales como la arteria carétida en una sola imagen.

* syngo DynaCT 360 ofrece un protocolo de adquisicién rapido para grandes
volumenes. En lugar de rotar dos veces alrededor del paciente, como hace syngo
DynaCT Large Volume, esta técnica de adquisicion hace girar el arco en C 360 grados,
una sola vez, a lo largo de una trayectoria eliptica.

» syngo DynaCT Micro ofrece imagen 3D de alta resolucion espacial. Al aumentar la
resolucion un 50% en comparacién con la adquisicion syngo DynaCT estandar, mejora
la visualizacion de las estructuras pequefias, como los diversores de flujo o las prétesis
de estribo, lo que permite comprobar que su colocacion y funcionamiento sean
correctos. Ademas, syngo DynaCT Micro permite mostrar las estructuras internas de los
huesos para detectar, p. €j., posibles fracturas. Es particularmente util para obtener
imagenes del hueso temporal.

» syngo DynaCT MORE se ha disefiado estimar el movimiento utilizando los datos de
las imagenes adquiridas y compensarlo durante la reconstruccion 3D. Su propdsito es
identificar estructuras anatdomicas, como vasos con realce de contraste en el higado y
catéteres, en la region anatdomica correspondiente.

DynaCT MORE
syngo DynaCT MORE es un algoritmo de reconstruccion en 3D que compensa los
movimientos involuntarios. Se puede utilizar para las adquisiciones hepaticas en 3D,
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con el objetivo de mejorar la visualizacion detallada de los objetos dispersos de alto
contraste, p. €j., vasos o dispositivos realzados con contraste.

» syngo DynaPBV Neuro/syngo DynaPBV Body son protocolos de adquisicion de
imagenes funcionales 3D que proporcionan informacion fisiolégica del paciente de
alcance intraoperatorio. El software indica la distribucion de sangre en las lesiones y los
tejidos circundantes, mediante mapas de volumen sanguineo transversales vy
codificados en colores. Ademas, permite realizar mediciones del volumen sanguineo
parenquimal (PBV), con el fin de valorar los cambios en la perfusiéon causados por el
tratamiento o los procesos organicos como la angiogénesis.

syngo DynaPBV Neuro permite una valoracion intraoperatoria del estado actual de
perfusion del volumen sanguineo cerebral (CBV), similar a las mediciones tradicionales
en los escaner de TC. Es una utilidad coadyuvante en los procedimientos
intervencionistas, como el tratamiento intervencionista del ictus.

syngo DynaPBV Body esta disefiado para el abdomen y ofrece informacion funcional
antes y después de la terapia intervencionista. Ayuda a identificar el punto final éptimo
durante la embolizacién, asi como de la potencial falta de respuesta.

Hay disponibles aplicaciones 3D avanzadas que facilitan una guia precisa

durante las intervenciones.

Revision y postprocesamiento en 3D/4D

Se pueden cargar y mostrar volimenes 3D y 4D, cambiar la visualizacién de los
volumenes y aplicar diversas técnicas de renderizacion, como VRT (técnica de
renderizacién de volumen), MPR (reformateo multiplanar), MIP (proyecciéon de maxima
intensidad) o MinlIP (proyeccion de minima intensidad).

« Lateral Plane syngo DynaCT cuenta con una funcién de adquisicion DynaCT 3D en el
plano B para los sistemas ARTIS icono biplane.

La adquisicion se inicia seleccionando un protocolo de adquisicidon apropiado.

El flujo de trabajo de la adquisiciéon DynaCT 3D con el plano B es el mismo que el
empleado para el plano A.

» Twin Spin permite realizar adquisiciones 3D con un sistema ARTIS icono biplane sin
necesidad de colocar el plano lateral en posicién de reposo. Esto puede hacer que los
procedimientos sean mas rapidos y seguros al reducir los movimientos del sistema,
ademas de facilitar el uso de syngo DynaCT. Hay disponibles aplicaciones 3D
avanzadas que facilitan una guia precisa durante las intervenciones.

CleanEdge

CleanEdge es un algoritmo de posprocesamiento opcional para los datos de DynaCT
Head reconstruidos. Tiene por finalidad reducir el ruido en las imagenes y los artefactos
de alta frecuencia. Ademas, consigue preservar la nitidez de los bordes.

El parametro CleanEdge se puede seleccionar en la reconstruccion interactiva, o bien
configurarse en la Lista de tareas de reconstruccion.

syngo Aneurysm Guidance Neuro
La morfologia de los aneurismas influye tanto en la aparicion de hemorragias como en
el resultado de la terapia endovascular.
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La aplicacion syngo Aneurysm Guidance Neuro ofrece herramientas de visualizacién y
medicién para analizar la morfologia de los aneurismas.

Esta disponible una superposicién de stent virtual para utilizarla en la planificacion de
stents o diversores de flujo, asi como en la guia de la embolizacion.

La aplicacién syngo Aortic Valve Guidance (AVG) ofrece una segmentacion automatica
de la raiz adrtica, como ayuda a la visualizacién en los procedimientos de implantacion
de valvulas adrticas.

Los puntos de referencia anatdmicos (como los nadires de la cuspide, los marcadores
de los ostia coronarios, las lineas de las comisuras y el circulo de perpendicularidad) se
muestran en la raiz aédrtica segmentada en la vista VRT. Las marcas y una regla
también se visualizan en las vistas transversales, p. €j., como reconstruccion multiplanar
con cortes en proyecciéon de maxima intensidad: MPR (MIP). Las posiciones de las
marcas detectadas automaticamente pueden corregirse manualmente.

Con la aplicacién syngo Congenital Heart Disease Guidance (CHDG) se puede realizar
la planificacion en un volumen 3D preoperatorio o adquirido, asi como visualizar la
informacion de planificacién junto con la imagen radiografica en tiempo real para guiar el
tratamiento.

syngo Congenital Heart Disease Guidance puede ejecutarse con un volumen 3D recién
adquirido, o bien con un volumen 3D del mismo paciente procedente de otro examen
anterior, p. ej. de XA, TC o RM.

Cuando se emplea syngo 3D Roadmap, la imagen en tiempo real puede superponerse
al volumen 3D. Si el paciente se mueve, es posible corregir la alineacion entre la
imagen 2D y el volumen 3D.

Una oclusién créonica total (OCT) se produce cuando una arteria coronaria esta
completamente bloqueada durante al menos 3 meses, provocando un descenso
significativo del flujo sanguineo. Cuando se detecta una OCT durante un procedimiento
de angiografia o TC, el médico puede determinar que es necesaria una recanalizacién
de la arteria bloqueada mediante ACTP (Angioplastia coronaria transluminal
percutanea).

syngo CTO Guidance permite planificar y ejecutar con seguridad un procedimiento de
ACTP apoyado con una guia de imagen mediante escopia o angiografia.

syngo CTO Guidance usa un volumen de TC para crear una segmentacion de las
arterias coronarias, pero también puede emplear una segmentacién ya existente creada
con la aplicaciéon syngo.via CT Coronary Analysis.

Basandose en la segmentacion, se crea el arbol coronario (representado mediante
objetos graficos, las asi denominadas "lineas centrales"). Esta estructura se puede
visualizar y utilizar como orientacion ("roadmap") durante las intervenciones
percutaneas. El arbol coronario muestra el curso de la arteria distal al bloqueo, asi como
las calcificaciones que no pueden visualizarse en las imagenes angiograficas. También
proporciona informacién acerca de los posibles canales para atravesar el bloqueo.

La aplicacion syngo PClI CONNECT sirve para las tareas de planificacion y guia antes y
durante las intervenciones coronarias percutaneas (ICP).

-
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syngo PCI CONNECT proporciona:

* Recuperacion y carga automatica de los datos de planificacion de TC en la aplicacion

* Visualizacion en 3D de todo el arbol vascular coronario con sus lesiones y los

stents planificados (si los hay)

* Visualizacion de la informacion sobre las placas

« Visualizacion del vaso secundario seleccionado en 3D, asi como en una vista CPR
rectificada y en los planos de corte

+ Edicién y creacion de marcadores de stents y lesiones para revisar o planificar las
intervenciones coronarias

« Sincronizacion de los datos de TC en la VRT con el arco en C, y viceversa Durante un
procedimiento de ICP se pueden adquirir imagenes de radioscopia para mostrarlas en
paralelo junto con la aplicacion PCI CONNECT, a fin de supervisar el progreso del
procedimiento de ICP. La vista 2D/3D de la imagen de TC que incluye el arbol vascular,
los stents planificados y la informacion sobre placas puede alinearse con la posicion del
arco en C.

myEmbolization Guide sirve de apoyo para planificar y ejecutar los procedimientos de
embolizacion.

La aplicacion ofrece la posibilidad de anadir graficos vasculares superpuestos en color a
los segmentos vasculares. Ademas, se puede marcar una estructura anatémica como
objetivo para resaltar visualmente la estructura y sus vasos aferentes.

myEmbolization Guide se puede usar con tres flujos de trabajo diferentes:

» myEmbolization Guide Flex: En funcién de la experiencia del usuario, puede marcar a
mano solo los segmentos relevantes del vaso, de forma que el sistema proporcione
automaticamente una representacion visual.

* myEmbolization Guide Liver: A partir del punto proximal definido y de una o varias
estructura diana marcadas por el usuario en el higado, el sistema realiza
automaticamente una identificacion de los vasos basada en IA y, a continuacion,
proporciona una representacion visual que incluye la diferenciacion entre los vasos
aferentes y los no aferentes.

» myEmbolization Guide Prostate: A partir del punto proximal definido y de una o varias
estructuras diana marcadas por el usuario en la préstata, el sistema realiza
automaticamente una identificacion de los vasos basada en IA y, a continuacion,
proporciona una representacién visual que incluye la diferenciacion entre los vasos
aferentes y los no aferentes.

La aplicacion syngo EVAR Guidance (guia para la reparacién endovascular) permite
planificar y ejecutar con seguridad procedimientos endovasculares apoyandose en una
guia de imagen mediante escopia o angiografia.

syngo EVAR Guidance puede ejecutarse empleando un volumen de ATC previo del
mismo paciente.

Cuando se emplea syngo 3D Roadmap, la imagen en tiempo real puede superponerse
a la imagen 3D, incluyendo el arbol vascular. Si el paciente se mueve, es posible
corregir la alineacion entre la imagen 2D y el volumen 3D.

El arbol vascular y los marcadores de anillo (puntos de referencia) pueden proyectarse
en la imagen en tiempo real.
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Mientras EVAR Guidance esta activo puede realizarse una exploracion de control para
adquirir un volumen 3D actual, continuando luego el procedimiento.

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

Precauciones sobre CEM

Los equipos electromédicos exigen precauciones especiales relativas a la CEM
(compatibilidad electromagnética). La informacién sobre CEM contenida en la
documentacion adjunta debe cumplirse cuando proceda.

Los equipos portatiles y mdviles de comunicacién por RF pueden afectar al equipo
electromédico. No se menciona el cableado fijo del producto, ya que el usuario no
puede retirarlo. Este cableado forma parte del producto y se tuvo en cuenta al realizar
todas las mediciones de CEM. Sin estos cables el producto no funcionaria
correctamente.

Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos los periféricos, como las
antenas externas y sus cables) deben utilizarse apartados al menos 30 cm (12 in) de
cualquier pieza o componente del sistema ARTIS, incluidos los cables que especifica el
fabricante. De lo contrario, se podria producir una pérdida del rendimiento de este
equipo.

Las variaciones o anexos a este documento se han afiadido a los documentos
especificos de cada producto.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados, con
excepcion de los transductores y los cables comercializados por el fabricante del
producto como piezas de repuesto, puede provocar un aumento de las emisiones o una
menor proteccion del producto.

La radiacion electromagnética del sistema ARTIS puede causar interferencias.

Estas interferencias pueden producir perturbaciones o interrumpir el funcionamiento de
los equipos cercanos.

& Los examenes donde se utilicen equipos externos exigen la presencia de
profesionales sanitarios, personal que esta debidamente cualificado para gestionar los
posibles fallos de estos equipos externos, asi como atender las situaciones de
emergencia asociadas.

& En caso de perturbaciones en el funcionamiento de los equipos externos, trate de
cambiar la orientacion o ubicacion de los mismos.

& Para prevenir las mencionadas perturbaciones, puede que sea necesario blindar o
apantallar el equipo externo/ubicacion.

Para mas informacién sobre la CEM, ver Manual del propietario del sistema.

Combinaciéon con hardware o software de otros fabricantes

-
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Por motivos de seguridad, este sistema solo se debe utilizar en combinaciéon con
aquellos productos o componentes (hardware o software) que Siemens Healthineers
haya autorizado expresamente para su uso con este producto.

Para obtener mas informacién sobre el estado actual del equipo y las
combinaciones/actualizaciones autorizadas hasta la fecha, contacte con el
representante comercial acreditado para su zona.

"I ADVERTENCIA

Uso de componentes de hardware, piezas de repuesto, accesorios o programas de
software no autorizados o manipulados

Peligro de fallo con el consiguiente peligro para los pacientes y el equipo

& Use exclusivamente componentes de software o hardware, piezas de repuesto y
accesorios autorizados por Siemens Healthineers.

& Para realizar reparaciones, se necesita el consentimiento expreso del fabricante por
escrito. Manipulacién no permitida o incorrecta a través de la red, los periféricos del
sistema, como dispositivos USB o CD/DVD, o bien por acceso directo al sistema
Retraso o falta de diagndstico, tratamiento de insuficiente calidad o readquisicion de las
imagenes.

& Es responsabilidad del operador asegurarse de que el sistema esté configurado
conforme al nivel necesario de seguridad informatica y a los posibles riesgos y
amenazas que se derivan del entorno del sistema y de sus condiciones efectivas de
uso.

# Valore la posibilidad de aplicar medidas internas y externas como:

* Activacion del Data Security Package

* Activacion del Security Package (HIPAA)

* Configuracioén de la red, incluyendo cortafuegos

* Control del acceso fisico

El uso de ACCESORIOS que no cumplan con los requisitos de seguridad equivalentes
de este equipo pueden reducir el nivel de seguridad del sistema resultante. Con
respecto a la eleccion, se debe tener en cuenta:

* Uso del accesorio CERCA DEL PACIENTE

* Prueba de que el certificado de seguridad del ACCESORIO se ha realizado segun la
serie normativa nacional armonizada adecuada IEC 60601-1.

Cualquier persona que conecte accesorios al modulo de entrada de senales esta
configurando un sistema médico y es, por lo tanto, responsable de que el sistema
cumpla con los requisitos de la versién valida de la norma IEC 60601 y concordantes.

Si tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o a su representante local.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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 la
seguridad de los productos médicos

Mantenimiento del sistema
Todas las pruebas legalmente exigidas deben realizarse en los plazos prescritos.

—~
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En interés de la seguridad del paciente, el personal sanitario y otras personas, deben
realizarse pruebas periddicas para preservar la seguridad y el funcionamiento correcto
del producto.

El mantenimiento del sistema consta de dos partes.

» Comprobaciones rutinarias de funcionamiento y seguridad que el usuario debe llevar a
cabo.

* Tareas peridodicas de mantenimiento del sistema que son responsabilidad del
propietario del sistema.

Los intervalos y tareas de mantenimiento del sistema se indican en el Plan de
mantenimiento que esta incluido en el Manual del propietario del sistema.

Comprobaciones de funcionamiento y seguridad

Antes del examen, usted, como usuario, debe comprobar que todas las caracteristicas
de seguridad funcionen y que el sistema esté listo para usarse.

Para realizar la comprobacion de seguridad debe estar familiarizado con el Manual del
operador.

Las comprobaciones de seguridad tienen que realizarse antes de posicionar al paciente.
Comprobaciones diarias

4 Compruebe todos los dias lo siguiente:

* Boton de PARO de emergencia

» Desplazamientos del sistema

* Sensores de colision

» Radiacién/indicadores de radiacion

» Orientacion de imagen, rotacién de imagen, colimacion

* Formato de entrada del FD/factor de zoom

* Opciones

Compruebe si todos los componentes conectados al sistema funcionan correctamente.
Por ejemplo:

— Unidad de CD/DVD (¢,se puede acceder al CD/DVD insertado?)

— Red (¢, se puede acceder a otros PC de la red?)

Comprobaciones semanales

# Reinicie el sistema o apaguelo y vuélvalo a iniciar.

Comprobaciones mensuales

& Compruebe todos los meses lo siguiente:

* Control de la tasa de dosis

+ Colimacion automatica de formatos

* Prueba del freno

* Control de calidad

Comprobaciones segun los requisitos locales

& Realice las siguientes comprobaciones de acuerdo con los intervalos definidos en los
requisitos locales:

* Indicacién de dosis

Mantenimiento anual

1 Para garantizar la seguridad y buen funcionamiento del sistema, deben realizarse
operaciones de mantenimiento cada 12 meses.

-
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2 Si no ha suscrito un contrato de mantenimiento, contacte con el Servicio Técnico.
Para obtener mas informaciéon acerca del mantenimiento del sistema, consulte el Plan
de mantenimiento en el Manual del propietario del sistema.

Comprobaciones de seguridad: botén de PARO de emergencia

Compruebe si los botones de PARO de emergencia funcionan correctamente.

"I ADVERTENCIA

El boton de PARO de emergencia no funciona

El soporte se para demasiado tarde en una situacion critica.

4 Compruebe los botones de paro de emergencia siguiendo los pasos indicados a
continuacion.

* Consulte las ilustraciones

* Pulse el boton de PARO de emergencia:

Los movimientos de las unidades ya no deben ser posibles.

El mensaje correspondiente aparece en la linea de mensajes del sistema.

* Tire del boton de PARO de emergencia (médulo de mando).

Se permiten de nuevo los desplazamientos de la unidad.

El mensaje ya no aparece en la linea de mensajes del sistema.

Fallo técnico en un botéon de PARO de emergencia

No es posible el desplazamiento del sistema

# Si el sistema muestra el mensaje Error del paro de emergencia: active y desactive un
paro de emergencia que funcione para habilitar los desplazamientos del sistema. Avise
al Servicio Técnico, pulse uno de los botones de PARO de emergencia y, a
continuacion, tire del mismo para desactivarlo.

& Si aparece el mensaje Error del paro de emergencia: Velocidad de soporte/mesa
reducida. Intente reiniciar el sistema o llame al Servicio Técnico, los desplazamientos
del sistema estaran disponibles durante 5 minutos, con una velocidad reducida, y solo
desde el médulo donde se haya activado el boton de PARO de emergencia.

# Si el problema persiste (el mensaje del sistema no cambia), pulse y tire de otro botén
de PARO de emergencia.

4 Una vez transcurrido el tiempo que se muestra en pantalla, pulse y tire del botén de
emergencia otra vez.

Comprobaciones de seguridad: desplazamientos del sistema

# Asegurese de que son posibles los siguientes desplazamientos:
» Desplazamientos del soporte/arco en C

* Angulaciones del arcoen C

* Elevacion del FD (DFI)

* Elevacion de la mesa

» Desplazamientos transversales y longitudinales del tablero

* Rotacién de la mesa

* Angulacién de la mesa

Comprobaciones de seguridad: sensores de colisién
"I ADVERTENCIA
Fallo no detectado de los sensores de colision.

—~

Mari';‘a;_éabﬁela Gobet
|F-2026-89B19260LAPRENPMAANMAT

Ma Gabriela Gobet
M.P. 21577 / Co Directora Técnica
DNI 16,894,498/ Apoderada Legal
Siemens Healthcars 5.4

Instrucciones de uso

Pégi na 28 de 51 Pagina 28 de 51



SIEMENS ..,
Healthineers "-*

Lesiones al paciente o al operador, asi como dafios en los componentes de la unidad,
debido a que el sistema tarda demasiado en pararse tras una colision.

4 Compruebe los sensores de colision de acuerdo con los siguientes pasos.

& Compruebe que los sensores de colision funcionan.

Si se ha activado un sensor de colision:

* Los desplazamientos de la unidad deben desactivarse.

» Deben aparecer mensajes en la pantalla.

1 Realice un desplazamiento de la unidad, p. €j., un desplazamiento del arco en C.

2 Durante el desplazamiento, pulse uno de los sensores de colision.

El sistema anticolision vigila la mesa de paciente, los soportes, el suelo, las paredes y el
techol/los rieles de techo, asi como una zona de seguridad semicilindrica alrededor del
paciente.

Ejemplos El tamafio y posicion de la zona de colisién varia en funcion del apoyacabezas
seleccionado.

Escenarios que pueden producirse:

* Colisién con el arco en C a velocidad normal, si el apoyacabezas esta fuera de la zona
de colisién esférica.

» Colision con el arco en C a menor velocidad también durante las ejecuciones
automaticas en la zona de colision esférica.

Tenga en cuenta que el sistema anticolisibon no vigila las siguientes zonas/
componentes:

* El area real de posicionamiento del paciente, p. ej. extremidades que sobresalen.

» Suspensién portamonitores de techo

* Los tubos coarrugados

 Carro de médulos de mando

* Rieles portaaccesorios moviles

* Caja de entrada de sefiales de Sensis Vibe (HemoBox/ComboBox)

*» Los accesorios y piezas adjuntas como

— Reposabrazos, apoyabrazos

— Proteccién contra la radiacion

— Lampara de examen

Zona vigilada frente a colisiones en torno al apoyacabeza

Zona no vigilada frente a colisiones

Seguridad 3

ARTIS icono * Equipos moéviles como

— Consolas de mando

— Interruptor de pedal

— Inyector de medio de contraste

— Soporte para frascos de infusion intravenosa

— Bandejas de instrumentos

— Mobiliario, p. €j. sillas

* Partes del sistema equipadas con sensores de colisién mecanicos

Comprobaciones de seguridad: indicadores de radiacion

-
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Los indicadores de radiacion deben encenderse solo si se acciona un botén de escopia
o adquisicion. Debe verse una imagen en la pantalla

) PRECAUCION

Se activa cualquier indicador de radiacion (indicadores luminosos de la DCS; icono de
escopia/adquisicion en la pantalla), aunque no se ha activado ninguno de los controles
de conexién de la radiacién (interruptor de pedal, interruptor manual).

Exposicion a la radiacion sin beneficios clinicos

# Pulse el boton de PARO de emergencia.

# Active la funcion Bloquear rayos X.

# Avise al Servicio Técnico

# Accione el pedal de escopia del interruptor de pedal.

Los indicadores de radiacion deben encenderse.

[0 jEn un sistema biplano, realice el procedimiento para cada plano!

Comprobaciones de seguridad: dispositivos de proteccién contra la radiacion

& Compruebe que los dispositivos de proteccién contra la radiacion

(proteccidn para la parte superior e inferior del cuerpo, delantales, etc.) no presentan
dafios.

Comprobaciones de seguridad: orientacion de la imagen 1 Coloque en la trayectoria del
haz un objeto radioopaco en el que se diferencie claramente la orientacién
izquierda/derecha y arriba/abajo, p. ej. una letra de plomo. 2 Accione el pedal de
escopia del interruptor de pedal.

La imagen visualizada en la pantalla debe coincidir con la orientacion del objeto.

[1 La orientacion de la imagen depende de la posicion del paciente introducida.

La imagen siempre se muestra como si el paciente (0 el objeto) estuviera situado
delante del observador y mirando hacia éste.

Comprobaciones de seguridad: colimacion

1 Si es necesario, utilice la imagen de la prueba anterior o cree una nueva imagen de
escopia.

2 Compruebe el ajuste del colimador. Para ello, haga lo siguiente:

3 Accione brevemente el joystick del colimador.

Se muestra la representacion grafica del ajuste del colimador CAREprofile.

4 Cambie la colimacion con el joystick.

5 Cree una nueva imagen de escopia.

6 Compruebe la colimacion:

El campo de radiacion debe coincidir con la imagen grafica.

1 Con la colimacion se controla automaticamente el obturador electronico. El obturador
deja descubierto al menos uno de los bordes de las laminas del colimador, de modo que
la posicion de las mismas sea visible.

Comprobaciones de seguridad: formato de entrada/factor de zoom

Hay disponibles diversos formatos de entrada/niveles de zoom. Debe comprobarse la
funcién de conmutacién entre los formatos/niveles de zoom:

1 Si es necesario, use la imagen de la prueba interior o cree una nueva imagen de
escopia.

2 Pulse la tecla - o + en el mddulo de mando Pilot.

—~
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El factor de zoom se reduce (= mayor campo de entrada del FD) o se amplia (= menor
campo de entrada del FD) en un paso.
Se indica el tamano del campo de entrada activo.

Comprobaciones de seguridad: control de la tasa de dosis

1 Seleccione la DFI maxima.

2 Seleccione el campo de entrada maximo del FD (Zoom 0).

3 Ajuste la apertura maxima del colimador.

4 Retire todos los objetos de la trayectoria del haz.

5 Activar brevemente la escopia.

6 Compruebe el valor de kV de los datos de escopia en la pantalla.
Deben indicarse aproximadamente 50 kV.

7 Coloque un delantal plomado (o una hoja de plomo de 0,5 mm) en la trayectoria del
haz.

8 Active de nuevo brevemente la escopia.

9 Compruebe el valor de kV de los datos de escopia en la pantalla.
Se debe mostrar un valor superior a 60 kV.

U ijEn un sistema biplano, realice el procedimiento para cada plano!
Comprobaciones de seguridad: colimacién automatica de formato

1 Seleccione la DFI maxima.

2 Activar brevemente la escopia.

3 Colime el campo de radiacién visible.

Los bordes del colimador son visibles en la pantalla.

4 Active la escopia y reduzca la DFI.

Debe conservarse el campo de radiacion ajustado.

5 Finalice la escopia.

[ jEn un sistema biplano, realice el procedimiento para cada plano!

Comprobaciones de seguridad: indicacion de dosis

1 Ajuste la DFI a (isocentro + 19 cm).

* Plano A: DFI =94 cm

* Plano B: DFI = 97 cm

2 Seleccione el campo de entrada maximo del FD (Zoom 0).

3 Retire todos los objetos de la trayectoria del haz.

4 Coloque 2 mm de plomo o un delantal plomado delante del detector.

5 Situe un dosimetro externo en el centro del haz, a una distancia de 30 cm delante de
la entrada del detector.

6 Utilice un programa de escopia normal y conecte la radiacion hasta que el sistema y el
dispositivo externo emitan tasas de radiacion estables.

7 Compare la tasa de radiacion que muestra la pantalla con la indicacion de la tasa de
dosis externa.

U jEn un sistema biplano, realice el procedimiento para cada plano!

Comprobaciones de seguridad: funcién de freno
"I ADVERTENCIA
No se realiza la inspeccion de la funcién de frenado
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Un fallo de los frenos puede provocar desplazamientos incontrolados, lesionando al
paciente, al personal clinico, o produciendo dafios a la propiedad.

# Realice la prueba de frenado a intervalos de tiempo fijos.

(El intervalo se puede configurar).

El sistema solicita regularmente una prueba de frenado a intervalos configurables.

[ Puede configurarse la primera vez que se solicita al usuario que realice la prueba de
frenado (en combinacién con el siguiente registro normal de paciente):

De 1 a 648 h (27 dias), predeterminado: 600 h (25 dias)

Consulte al Servicio Técnico acerca de esta configuracion.

Al cumplirse este plazo, se inicia otro contador de 120 h (5 dias).

v Durante las comprobaciones regulares, el Servicio Técnico realiza la prueba de
frenado.
v La prueba de frenado debe realizarse en la Posicién de reposo.

v La prueba de frenado debe llevarse a cabo cuando no haya ningun paciente sobre la
mesa, ni cargas adicionales.

1 Si no se ha realizado ninguna prueba de frenado en el intervalo de tiempo
configurado, aparecera el mensaje “Es necesario efectuar una prueba del soporte en X
dias”.

Una vez transcurrido ese tiempo, la velocidad del soporte se reducira.

Aparecera el mensaje “Velocidad de soporte/mesa reducida: Efectue una prueba del
soporte”.

1 Toque Posicion arco en C > Posiciones del sistema > Posicion de reposo en el menu
principal de la pantalla tactil, en el médulo de mando Pilot.

2 Presione hacia abajo el joystick del soporte/arco en C e inclinelo alejandolo de usted;
manténgalo asi hasta que se alcance la Posicion de reposo.

Aparecera el mensaje “Prueba del soporte: Accione el joystick para efectuar una prueba
del soporte X s” (donde X es un periodo configurable entre 1y 10 s).

3 Presione el joystick del soporte/arco en C hacia abajo e inclinelo alejandolo de usted;
manténgalo asi.

Se inicia la prueba de frenado y se muestra el mensaje “Prueba del soporte: en curso”.
El sistema realiza la prueba de frenado para cada eje (6 veces).

[J Una vez iniciada la prueba de frenado, se puede interrumpir la prueba del soporte en
cualquier momento soltando el joystick del soporte.

Aparecera el mensaje “Prueba del soporte: se anulara en # s”.

Cuando transcurra el tiempo fijado, puede repetirse la prueba de frenado.

» Si la prueba de frenado tiene éxito, se muestra el mensaje “Prueba del soporte:
completada con éxito”. Se permiten de nuevo los desplazamientos normales.

« Si la prueba de frenado no es correcta, se muestra el mensaje “Desplazamiento
bloqueado: fallo prueba soporte, SC”. Se bloquean todos los desplazamientos del
soporte. (Los desplazamientos de la mesa siguen siendo posibles).

En tal caso, llame al Servicio Técnico.

Comprobaciones de seguridad: control de calidad
Con el fin de asegurar una calidad de imagen constante se deben realizar las siguientes
mediciones de forma periddica (se recomienda una vez al mes).

—~
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1 Utilice una configuracion sencilla y reproducible.

* Coloque siempre el arco en C y la mesa en la misma posicion.

* Ajuste siempre la misma DFI.

* Configure siempre el mismo nivel de zoom con la colimaciéon manual maxima.

* Evite los filtros de cuia.

» Seleccione como objeto en segundo plano una placa homogénea hecha de cristal
acrilico o aluminio.

* Evite los materiales que difieren notablemente de la composicién atomica del cuerpo
humano, ya que esto irritara al control automatico de la exposicion.

» Seleccione como objeto en primer plano algo pequefio y con baja absorcién, para no
perturbar el funcionamiento del control de la exposicion. Instrumentos médicos que
funcionan bien como objetos en primer plano serian, por ejemplo, los stents o las guias
de cateterizacion.

+ Situe los objetos en primer y segundo plano de forma que su colocacion sea
reproducible.

« Utilice siempre el mismo protocolo de adquisicion.

2 Efectue la adquisicién dos veces.

3 A continuacion, efectue una adquisicion mas larga para permitir que el sistema se
adapte a la situacion especifica.

4 Anote los parametros de exposicion (kV, mA, ms, Cu, foco) y la tasa de dosis obtenida
como resultado; luego compruebe si es coherente con las mediciones anteriores.

5 Observe la imagen y compruebe si la visibilidad del objeto en primer plano es
coherente con las mediciones anteriores.

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico
N/A

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

Uso de camaras laser

Solo deben utilizarse camaras laser aprobadas por Siemens. La aprobacién por parte
de Siemens se refiere a la imagen DICOM tipo XA. Siemens no acepta ninguna
responsabilidad por diagnésticos realizados en base a imagenes procedentes de
camaras laser no aprobadas.

Uso de interruptores de pedal inaldmbricos

Contacto visual Utilice el interruptor de pedal inalambrico solo cerca de la mesa de
paciente y sin perder de vista al paciente en la mesa.

Precaucion

Large Display no disponible debido a un fallo o a un corte de la alimentacion (el sistema
Artis se esta reiniciando, se ha desconectado o tiene problemas de alimentacion).

-
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La imagen de las fuentes externas de video/dispositivos conectados (ECG, ecografia,
navegacion, etc...) no se muestra, o no se muestra adecuadamente, pudiendo provocar
una interrupcién del examen o el procedimiento.
1 Por lo tanto, considere disponer de pantallas de emergencia (monitores de respaldo)
para las senales de video criticas, asi como el establecimiento de procedimientos
alternativos.
Precaucion
El software de visualizacion falla. La imagen se congela o se vuelve negra.
Interrupcién del examen.

| Finalice la parte critica de la intervencién en el modo ESCOPIA DIRECTA.
71 Cuando lo permita el flujo de trabajo clinico, reinicie el sistema para restaurar la
funcionalidad.
Precaucion
Es posible conectar la radiacion desde posiciones alejadas.
Dosis innecesaria.

| No conecte la radiacién por descuido si no puede ver al paciente y no esta cerca de
un interruptor de emergencia.
Interferencias El interruptor de pedal inalambrico puede interferir con los equipos de
reanimacion.
El interruptor inaldmbrico debe emitir energia electromagnética para cumplir la funcion a
que esta destinado. Los equipos electronicos cercanos pueden verse afectados.
Su funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:
[J Este dispositivo no podra producir interferencias.
[ Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las interferencias que
pudieran ocasionar un fallo del dispositivo.
Baterias Las baterias deben estar siempre suficientemente cargadas.
Personal autorizado y debidamente formado debera cambiar las baterias del interruptor
de pedal inalambrico una vez al ano. Llame al Servicio Técnico de Siemens.
El cambio no autorizado puede causar graves dafos.
Los cambios o las modificaciones no expresamente autorizadas por la parte
responsable de la conformidad pueden invalidar el derecho del usuario a utilizar el
equipo.
Advertencia
Interruptor de pedal inalambrico demasiado cerca de un equipo de reanimacion.
Interferencia con el equipo de reanimacién y posibles fallos.
[1 Mantenga una separacion de mas de 7 cm entre el interruptor de pedal inalambrico
y el equipo de reanimacion.
Precaucion
Oftros equipos, incluidos los equipos portatiles y moviles de comunicaciéon por RF,
pueden interferir en el funcionamiento del interruptor de pedal inalambrico aunque
cumplan los requisitos de emisiones aplicables.
La escopia o la radiografia se pueden interrumpir esporadicamente.
[1 El operador no debe utilizar otros dispositivos inaldmbricos en la banda de
frecuencias ISM de 2,4 GHz en un radio de aprox. 5 m alrededor del sistema Artis.
[ Antes de utilizarlo, debe comprobar y verificar si el interruptor de pedal inalambrico
funciona correctamente.
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Precaucion

Baterias descargadas del interruptor de pedal.

Interrupcion del tratamiento intervencionista.

[1 Asegurese de que las baterias estén cargadas antes de iniciar un examen.

71 Si la bateria esta vacia, use el adaptador de red suministrado para continuar el
tratamiento.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccioén (intervenciones)

* Prevencion

Utilice cubiertas estériles.

* Limpieza

Los siguientes componentes del sistema pueden entrar en contacto con fluidos
corporales, medio de contraste, etc.:

Componente del sistema Medidas especiales de Limpieza
Mesa de paciente, tablero Si es necesario, retire el tablero
Componente del siskema Medidas especiales de limpieza
Modulos de mando Para impedir los desplazamientos
del sistema, active Bloquear despl
Detector plano Protéjalo con cubiertas estériles.
Emisar de rayos X con colimador Protéjalo con cubiertas estériles.
Proteccion contra Lo radiacidn dis Protéjalo con cubiertas estériles.
DErsa
nterruptor manual, interruptor de Para impedir La conexidn de la radia
oedal cidn, active Blogueor radiocion.
nyector Consulte el Manual del operador del
inyector
Ultrasonidos integrados Ver el Manual del operador de la
Unidad integrada de ultrasonidos

Limpieza inadecuada del sistema, p. ej., penetracion de liquidos en el interior del
sistema o uso de productos de limpieza agresivos.

- -
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Perturbaciones eléctricas, corrosiéon o dafios en las superficies que provocan fallos o
averias del sistema

¢ Utilice exclusivamente los productos recomendados para la limpieza y desinfeccion.
4 No permita que los liquidos de limpieza penetren por las aberturas del sistema, p. €;.
rejillas de ventilacidn, huecos entre las cubiertas.

# Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para la limpieza y desinfeccion.

Para asegurar una practica con buena higiene, preserve la integridad de los materiales
a largo plazo para evitar la acumulacion de residuos, para lo cual se necesita un paso
periodico de limpieza. El paso de limpieza es importante, al margen de si se emplean
limpiadores-desinfectantes o solo desinfectantes para el proceso de desinfeccion.

Sin esterilizacion. realizar el proceso en un solo paso, evitando asi tener que realizar un
paso de limpieza antes de cada paso de desinfeccion. No obstante, el uso de un
limpiador-desinfectante no es una alternativa al proceso ordinario de limpieza.

Si se hace un uso intensivo del sistema, se recomienda encarecidamente realizar un
paso de limpieza semanal.

Informacion de seguridad: limpieza de las pantallas

* No limpie las pantallas LCD mientras el sistema esté conectado.

* Los paneles LCD son muy sensibles al dafio mecanico.

Evite a toda costa golpes, arafiazos, etc.

Los monitores cuya pantalla esta equipada con un panel de vidrio protector opcional son
considerablemente menos susceptibles a este tipo de dafio.

* Los paneles LCD son muy sensibles a los liquidos.

Un contacto prolongado con liquidos puede provocar decoloracién o dejar residuos de
calcio en la superficie.

jLas gotas que se introduzcan entre el panel y el marco pueden provocar dafios o el
fallo total del panel!

Elimine las gotas inmediatamente.

Elimine los residuos con un pafio humedo para evitar que dejen manchas.

Nunca pulverice o vierta liquidos directamente en el panel LCD.

El vidrio protector opcional esta sellado para protegerlo frente a la entrada de liquidos vy,
por lo tanto, es menos vulnerable a los liquidos.

0 Limpie los paneles LCD cuando estén sucios con un pafio de micro fibras vy, si es
necesario, con un producto de limpieza.

Existen productos de limpieza especificos para los paneles LCD.

El monitor debe limpiarse y desinfectarse exclusivamente con los productos
recomendados.

Componentes de limpieza recomendados

[0 Como es sabido, ciertos componentes de los productos desinfectantes son nocivos
para la salud. Su concentracion en el aire no debe superar el valor limite legalmente
establecido.

Siga siempre las instrucciones correspondientes del fabricante cuando utilice los
desinfectantes.

Se recomiendan los siguientes productos de limpieza/desinfeccion:

* Toallitas humedas Incidin® OxyWipes de ECOLAB®

-
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* Incidin® OxyWipes (S) esterilizadas frente a virus o esporas sin envoltura (p. €j.,
hepatitis A, clostridia, norovirus) de ECOLAB® « Sistema ECOLAB Incidin® Dry Wipe:
Toallitas secas Incidin® Pro 0.5 % de ECOLAB®

* Incidin® Pro de ECOLAB®

* Surfanios Premium ANIOS® / ECOLAB®

» Surfa' Safe Premium ANIOS® / ECOLAB®

* Neutral Disinfectant Cleaner de ECOLAB®

» Quaternary Disinfectant Cleaner de ECOLAB®

* Quaternary Disinfectant Wipes de ECOLAB®

* OxyCide™ Daily Disinfectant Cleaner de ECOLAB®

Hemos realizado pruebas empiricas con productos de ejemplo correspondientes a las
clases de componentes siguientes:

* Derivados de guanidina

» Compuestos peroxidos

« Acidos organicos

* Aldehidos

Todos los productos basados en alcohol deben utilizarse con mucha precaucién cuando
se aplican a productos plasticos.

Las soluciones no deben contener mas de un 10% de alcohol. Los residuos que queden
en la superficie deben limpiarse inmediatamente tras la aplicacion.

No utilice los siguientes productos:

* Todos los productos basados en fenol

*» Todos los productos que liberan cloro

En las hojas de datos de seguridad de los fabricantes se ofrece informacién detallada
sobre la composicion de los desinfectantes.

CleanGuide: limpieza y desinfeccion

CleanGuide constituye una recomendacién no vinculante sobre cémo limpiar vy
desinfectar el sistema, que abarca tanto la limpieza intermedia como la limpieza
terminal. Asimismo, deben tenerse en cuenta las adaptaciones o requisitos especificos
de cada region o pais.

Los patdgenos resistentes a los antibidticos no se caracterizan por una mayor
resistencia a los desinfectantes.

El estado infeccioso de un paciente (p. ej. pacientes “sépticos” con enfermedades
virales cronicas, como el VIH o la hepatitis, o bien pacientes con patdégenos
multirresistentes como SARM y MRGN) no indica necesariamente:

* cambios en la desinfeccion intermedia de las salas de examen, o bien ¢ una
prolongacion del tiempo de contacto: no es necesario humedecer mas las superficies.
secas antes de entrar en ellas o utilizarlas! En caso de enfermedades infecciosas
graves con virus o esporas sin envoltura, el proceso de desinfeccién estandar debera
ajustarse.

* A la hora de la limpieza y desinfeccion, utilice siempre guantes con resistencia
quimica.

* Aplique siempre los productos de arriba abajo y de la parte limpia a la sucia.

* Tras limpiar sangre, deseche siempre la fregona o la toalla humeda. Utilice una nueva
para continuar la limpieza.

—~
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+ Utilice solo las fregonas y las toallitas mientras dejen una lamina bien definida de
liquido sobre la superficie.

» Elimine las fregonas, mopas y toallitas usadas de acuerdo con las instrucciones
establecidas en su institucion.

1 Desinfeccion del suelo situado directamente en las inmediaciones del sistema.

Por la mafana, debe prepararse un numero suficiente de fregonas (segun las
instrucciones de dilucion del producto Neutral Disinfectant Cleaner, Quaternary
Disinfectant Cleaner o Incidin Pro y segun las instrucciones establecidas en su
institucion para humedecer las fregonas).

2 Desinfeccion de las superficies del sistema.

* Los cubos de Neutral Disinfectant Cleaner, Quaternary Disinfectant Cleaner o Incidin
Dry Wipes destinados a la desinfeccion de las superficies deben llenarse con la
respectiva concentracion de la solucion a emplear.

* A su vez, deben estar disponibles Quaternary Disinfectant Wipes, Incidin OxyWipes o
Incidin OxyWipes S por si se necesitan.

3 El enfermero debe determinar si es necesario iniciar una desinfeccion inmediata. En
su caso, el personal puede dar instrucciones para retirar las fundas de las zonas
alejadas del paciente (p. ej. el arco en C) y desinfectarlas mientas el paciente se
encuentra en la sala de examen.

4 Desplace el sistema a la “posicién de limpieza” (OAD 90°) y active las funciones de
bloqueo de la radiacién y bloqueo de los desplazamientos de la unidad.

5 En caso de empleo, retire las fundas del arco en C, la mesa de paciente, los mddulos
de mando y el interruptor de pedal.

1 Si el suelo presenta signos evidentes de suciedad: Desinfecte la zona del suelo
situada directamente debajo y alrededor de la mesa de paciente.

2 Utilice toallitas humedecidas o bayetas de limpieza en seco para desinfectar las
siguientes superficies en el orden indicado 3 Use las fregonas empapadas para
desinfectar el suelo. Al limpiar, vaya de las zonas limpias a las sucias.

4 Todas las superficies de la sala de examen deben estar completamente secas antes
de entrar.

5 Elimine las fregonas, las toallitas y los guantes tras finalizar la limpieza.

El procedimiento a seguir para la desinfeccion terminal es el mismo que para
desinfeccion intermedia.

Ademas, deben realizarse los siguientes pasos de desinfeccion (antes de desinfectar el
suelo):

* (j) Colchoneta: por todos los lados

* (k) Pantalla: por todos los lados, eliminar posibles residuos

* (I) Superficie de la mesa de paciente: frote de arriba abajo

(m) Todas las superficies de ARTIS, aparte del arco en C: frote en direccion a la base

Desinfeccion terminal
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Desinfeccién intermedia
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre ofros;

Conexion e inicio del sistema

v Asegurese de que el interruptor principal de la instalacion esta conectado y el boton
de DESCONEXION de emergencia esta inactivo.

# Accione el pulsador de conexion en el control central de alimentacion durante mas de
0,5 s y luego suelte el botén.

* El sistema realiza una prueba automatica y arranca.

* Se muestra BYPASS (ESCOPIA DIRECTA).

En caso de urgencia, puede realizarse escopia (continua) en esta fase.

* La interfaz de usuario aparece en la sala de examen, pero aun no puede usarse.

* El sistema pasa al modo de proteccion de datos. Se registra un paciente
predeterminado y esta disponible un programa de examen predeterminado.
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Ahora es posible tanto la escopia como la adquisicion en la sala de examen. El registro
de nuevos pacientes y el postprocesamiento no pueden realizarse aun.

En un caso de urgencia puede iniciar el examen.

* La interfaz de usuario aparece en la sala de mando, pero aun no puede usarse.

* Los iconos de la pantalla se habilitan y pueden seleccionarse.

* Si se han efectuado escopias y/o radiografias en el modo de proteccion de datos, las
imagenes se transfieren del bufer a la memoria.

* Los procesos no finalizados al desconectar por ultima vez el sistema (p. ej. envio de
imagenes), se inician de nuevo.

En la sala de examen aparece la pantalla de saludo Bienvenido.

En la sala de mando aparece la pantalla de Inicio.

Ahora estan disponibles todas las funciones.

Puede registrar pacientes, realizar examenes, postprocesar y documentar imagenes.

O Antes del examen, debe comprobar como usuario que todos los dispositivos de
seguridad funcionan y que el sistema esta listo para funcionar.

Conexidn tras un fallo de alimentacién o una DESCONEXION de emergencia

1 Realice la conexion con el boton CON. de sala, si es necesario (depende de la
instalacion).

2 Conecte el sistema ARTIS.

3 Tenga en cuenta los mensajes de error.

0 En caso de un fallo de la corriente, también deja de funcionar el sistema refrigerador
del tubo de rayos X.

Después de volver a conectar el sistema, tenga en cuenta la entalpia del tubo de rayos
X.

Apagado/reinicio del sistema

Procedimiento normal:

+ Si desea desconectar el sistema por completo, es necesario apagar el sistema.

* En caso de un procedimiento normal de reinicio, apague el sistema y vuelva a
encenderlo.

En caso de errores o emergencias:

* Cuando se produce un problema que solo afecta a la sala de examen, se puede
reiniciar el sistema de evaluacién de imagenes.

Aun podra efectuar adquisiciones y escopias.

* Si el sistema ya no responde a ninguna entrada, p. €j., debido a un fallo de software,
se puede desconectar el sistema manualmente y volver a encenderlo.

Utilice este procedimiento solo si el sistema ya no reacciona a las entradas y si el
examen ha finalizado o se puede interrumpir.

« Si falla el hardware, p. €j. una averia en el circuito de desconexién, puede utilizar el
botén de DESCONEXION de emergencia de la sala.

Uselo Unicamente en caso de emergencia o si no hay ningtin examen en curso.

[1 Las imagenes adquiridas mientras se reinicia el sistema de evaluacion de imagenes
(sala de mando) se almacenan en el sistema de adquisicion de imagenes (sala de
examen).
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Las imagenes adquiridas se transfieren en segundo plano al sistema de evaluacion de
imagenes en cuanto vuelve a estar disponible. Inicialmente, no estan disponibles en el
sistema de evaluacion de imagenes. Una vez finalizada la transferencia, las imagenes
deben cargarse manualmente para visualizarlas.

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

Proteccién contra la radiacién para intervenciones

* Dosis piel altas

El sistema esta previsto para procedimientos que utilizan, con un uso adecuado del
sistema, altas dosis piel (efectos deterministas), debidas principalmente a los tiempos
de exploracion prolongados, que presentan un peligro de lesiones por radiacion.

* Accesorios

Instrucciones de uso de los accesorios de proteccidon contra la radiacion.

 Contactos de la puerta

Recomendaciones: En el caso de aplicaciones intervencionistas no debe ser posible
interrumpir un proceso en curso mediante los contactos de puerta ni mediante otras
medidas.

Solucion: Instale los contactos de puerta (o haga que los instalen) de modo que sea
posible desactivar dicha interrupcion.

* Programas para intervenciones

A este respecto, contacte con el ingeniero del Servicio Técnico.

La dosis viene determinada en los protocolos de escopia/roadmap.

Los protocolos de escopia/roadmap disponibles dependen del tipo y configuracion del
sistema.

El sistema se suministra con una cierta cantidad de protocolos de escopia/ roadmap
preinstalados.

Los protocolos de escopia/roadmap siempre estan disponibles en tres versiones, que
suelen diferenciarse por su dosis.

(1) bajo: 50% del modo normal

(2) normal

(3) alto: segun el “Control de alto nivel” (IEC 60601-2-54)

Proteccion contra la radiacion

El equipo de rayos X ARTIS con proteccion contra la radiacion cumple la norma IEC
60601-1-3:2008.

1 Nota segun IEC 60601-2-43:

El modo de radiografia (adquisicion) no debe utilizarse para el modo de radioscopia
(escopia).

Si el operador utiliza el modo de radiografia incorrectamente a propdsito para la
formacion de imagen en tiempo real, el retardo de la visualizacion de imagen puede ser
mayor que en el modo de radioscopia (escopia).
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Efectos bioldgicos de la radiacion

La radiacion ionizante puede, segun la dosis, provocar dafos en los tejidos organicos.
Con el fin de minimizar este riesgo sin perjudicar los objetivos clinicos del
procedimiento, deben tomarse todas las precauciones posibles para mantener la dosis
piel lo mas baja posible (como indica el principio ALARA, "As Low As Reasonable
Achievable").

Ciertos tejidos, como la médula ésea, son mas sensibles a la radiacion que otros.

Los efectos genéticos de la radiacion se consideran como un riesgo especial cuando las
gbénadas estan expuestas a la radiacion. Los cristalinos, la tiroides, los 6rganos
hematopoyéticos y los embriones en desarrollo presentan la mayor sensibilidad a la
radiacion.

Control y reduccion de la dosis

El paquete CARE ayuda a reducir notablemente la dosis de radiacion a que se exponen
el paciente y el personal examinador.

Tenga en cuenta lo siguiente:

1 Conecte la escopia el menor tiempo posible: use la funcién LIH.

2 Use la escopia de dosis reducida.

3 Realice una colimacion sin radiacién con la imagen LIH; también puede ajustar los
diafragmas de filtro en la imagen LIH sin necesidad de radiacion.

4 Posicione al paciente sin radiacién con la imagen LIH.

5 Preste atencion al indicador de dosis.

6 Siempre que sea posible, asegure la maxima proteccién del paciente durante la
escopia y las adquisiciones en la zona de sus 6rganos reproductores (use protectores
gonadales plomados y cubiertas de goma plomada).

7 Mantenga el campo de radiacion lo mas pequefio posible sin reducir el campo de
medicion activo.

8 Si es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia o de
exploracion.

9 Ajuste la distancia maxima entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para
cada examen.

10 Para minimizar cualquier efecto negativo, evite la presencia de materiales
adicionales que no sean necesarios en la trayectoria del haz de rayos X.

1 Si es posible, efectue la serie de adquisicion tras la proteccion contra la radiacién o en
la sala de control.

2 Su permanencia en la zona de mando debe ser lo mas breve posible.

3 Durante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.

4 Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de radiacion.
5 El usuario debe comprobar la dosis recibida, por ejemplo, llevando un dosimetro
personal.

6 Si es posible, utilice protectores mecanicos (proteccion para la parte superior e inferior
del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su proteccién personal
contra la radiacion.

En caso de un problema durante el examen, p. ej., un fallo, la radiacién puede
interrumpirse con el botéon de PARO de emergencia.
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Si la radiacion no puede interrumpirse soltando el interruptor de pedal de conexién de la
radiacién o el boton del interruptor manual:

¢ Pulse el botéon de PARO de emergencia mas préximo.

Reduccion de dosis con CARE

El paquete CARE (Combined Applications to Reduce Exposure, Combinacién de
Aplicaciones para Reducir la Exposicion) incorpora funciones para reducir la dosis. El
sistema cuenta con un juego completo de funciones CARE, formado por:

* CAREmatic: exposimetro automatico

» CAREvision: escopia pulsada ampliada

» CAREfilter: selecciéon automatica del filtro de cobre

* CAREprofile: colimacion sin radiacion

* CAREposition: posicionamiento sin radiacion

* CAREwatch: visualizacion del producto dosis-superficie

* CAREmonitor: visualizacion de la dosis incidente en la zona de la piel del paciente
irradiada actualmente

* CAREguard: alerta de dosis

* CAREreport: informacién detallada de la dosis para los informes

» Adquisicion de baja dosis: ofrece una buena calidad de imagen con una dosis reducida
frente a los protocolos de adquisicion normales. Se puede configurar uno de los pedales
del interruptor para la adquisicion de baja dosis. * Escopia de baja dosis: La reduccion
“de escopia a escopia” supone una dosis menor.

» syngo DynaCT de baja dosis ofrece adquisiciones 3D durante el tratamiento de los
pacientes mas radiosensibles, como los nifos. Pueden obtenerse resultados de
formacion de imagen 3D con solo 0,3 mSv (Neuro) basandose en el fantoma Alderson.
La funcion CAREmatic ofrece un control totalmente automatico de la exposiciéon
(exposimetro automatico).

» Durante la conexion de los rayos X, es decir, durante la escopia y la adquisicion, se
determina el equivalente en agua para permitir una formacién de imagen 6ptima en la
siguiente conexion de los rayos X.

* Los valores de kV, mA, anchura de pulso y filtro de cobre se preajustan para la
adquisicion.

Con CAREvision tiene a su disposicién un conjunto de modos de escopia con diferentes
frecuencias de pulsos, que permiten reducir de forma considerable la dosis a la que se
ve expuesto el paciente.

La funcién CAREfilter incluye diversos filtros de cobre. Filtran los componentes de baja
energia del espectro de rayos X que no son necesarios para crear la imagen.

Esto provoca un endurecimiento del haz, lo que no solo reduce la dosis piel del
paciente, sino también la radiacion dispersa que recibe el usuario.

El control automatico de la tasa de dosis calcula el equivalente de agua del paciente a
partir de los valores actuales de kV/mA y la duracion de los pulsos.

El filtro de cobre adicional se introduce o extrae automaticamente de la trayectoria del
haz en funcién de dicho valor durante la adquisicion, si la calidad de imagen deja de ser
aceptable debido a una densidad muy elevada del paciente.

La funcion CAREfilter es automatica y no puede manejarse manualmente.
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Con la funcién CAREprofile, las posiciones del colimador multiplano y de los diafragmas
de filtro se muestran graficamente en la uUltima imagen de escopia o de adquisicion.
Puede cambiar la colimacion sin necesidad de volver a conectar la radiacion.

La funcién CAREposition permite cambiar de posicion al paciente con ayuda de la
ultima imagen de escopia (LIH), sin necesidad de escopia adicional.

Mediante la medicién con una camara dosimétrica, que es obligatoria en determinados
paises, el producto dosis-superficie y el kerma en aire de referencia se muestran en la
pantalla de la sala de examen y en el monitor de la consola de la sala de control.

Proteccion contra la radiacion

Restrinja el campo de radiacion al area de examen.

Para evitar una exposicion innecesaria del paciente y del operador a los rayos X,
reduzca el tiempo de escopia al minimo posible.

Si el area de diagnodstico esta cerca de los 6rganos reproductores, protéjalos lo mejor
posible (p. €j., con una coquilla protectora de génadas o cubiertas de goma plomada).
Para que la dosis-piel absorbida sea baja, mantenga al paciente lo mas lejos posible del
foco (el punto rojo marcado en el emisor de rayos X).

Al disparar la exposicién, el usuario debe mantener siempre una distancia de proteccién
suficiente (al menos 2 metros) con respecto al haz de rayos X.

Use toda la longitud del pulsador de disparo radiografico o del interruptor de pedal para
evitar una exposicion innecesaria.

Utilice ropa protectora (delantal plomado con una equivalencia en plomo minima de 0,5
mm) si debe estar cerca del haz de rayos X durante una exposicién.

Tenga en cuenta que determinados materiales pueden aumentar la exposicion a la
dosis (p. €j., piezas de una mesa de quiréfano).

Cuando esté en la trayectoria del haz, lleve una placa dosimétrica o un dosimetro tipo
lapiz.

Evite el contacto entre el paciente y el intensificador de imagenes o el tanque monobloc.
Asegurese que, para los accesorios u otros elementos que se usen con este equipo, la
equivalencia en aluminio de los materiales utilizados para las piezas localizadas en el
haz de rayos X cumplan los requisitos de la clausula 29.206.2 de la norma IEC 60601-1-
3. La no conformidad con estos requisitos puede provocar que el paciente se vea
sometido a una radiacion excesiva.

El usuario debe mantenerse a una distancia suficiente (al menos 2 metros) de la fuente
de rayos X.

Los rayos X estan relativamente contraindicados durante el embarazo (para proteger el
desarrollo del feto) a no ser de que sean absolutamente necesarios.

Material protector contra la radiacion

Plomo en el tubo de rayos X'y en el colimador.

Proteccion contra sobrecargas

Durante la escopia se permite la radiacion prolongada y continua a maxima carga del
tubo. Sin embargo, esto puede producir un calentamiento del tubo de rayos X.

Por ello la cuba monobloc dispone de un sensor térmico.
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Si la temperatura sobrepasa los 60 grados, se iluminara el indicador de temperatura del
panel de operacion.

La radiacion se desconectara y esperara a accionar la radiacién tras el periodo de
enfriamiento.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico

Desconexion manual del sistema y nueva conexion

Desconecte el sistema solo si el sistema de formacién de imagen ya no se puede
finalizar con el software.

1 Accione el pulsador de conexion en el control central de alimentacién durante mas de
4 s y luego suelte el boton.

2 Espere hasta que todo se haya desconectado.

3 Espere unos 30 s.

4 Accione el pulsador de conexion en el control central de alimentacién durante mas de
0,5 s y luego suelte el botdn.

[J Debe haber una pausa de, al menos, 30 s entre la desconexion y la nueva conexion.
Una pulsacion del interruptor de alimentacion durante 30 s provoca que el piloto situado
en el control central de alimentacién parpadee, lo que indica que se ha cumplido el
plazo. Una vez transcurridos los 30 s, la conexion se producira automaticamente sin
ninguna otra intervencion.

Desconexion de emergencia

El botén de DESCONEXION de emergencia de la sala Unicamente debe pulsarse en
casos de emergencia grave, ya que con ello se desconectan también los componentes
(detector plano).

Si se ha accionado el interruptor de emergencia de la sala durante un periodo mas
largo, el sistema puede tardar hasta 90 minutos en estar de nuevo operativo (en funcion
de la temperatura ambiente en la sala de examen y en la sala de equipo).

[0 La alimentacion de emergencia, si esta instalada, no se activara al pulsar la
DESCONEXION de emergencia.

Esto no se aplica al SAI del sistema de formacién de imagen, que solo se apagara
transcurrido el tiempo configurado. (El piloto del control central de alimentacion
permanece encendido cuando el SAIl esta en funcionamiento).

1 Solo en caso de peligro: Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia.

Todo el sistema queda desconectado de la alimentacién eléctrica.

2 ldentifique y elimine la fuente de peligro.

3 Solo debe desbloquearse el botén de DESCONEXION de emergencia y utilizarse de
nuevo el sistema si se ha identificado inequivocamente y subsanado la causa del
peligro.

En todos los demas casos (por ejemplo, fallo de funcionamiento del sistema), avise
inmediatamente al Servicio Técnico.

Desconexion de la alimentacion eléctrica local

—~
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En casos excepcionales puede realizar la desconexion desde la alimentacion eléctrica
local.

[ Antes de la desconexion, espere 20 minutos para que el anodo giratorio se enfrie y se
detenga (solo con MEGALIX Cat). En caso de una urgencia o un fallo, puede
desconectar antes el sistema, pero solo si lo vuelve a conectar inmediatamente.

[0 La temperatura del detector plano se debe mantener a un nivel constante. Si
desconecta la alimentacion de red, el sistema puede tardar cierto tiempo hasta alcanzar
la calidad de imagen Optima tras la conexion.

1 Apague el sistema primero.

2 En caso necesario, debe desconectar por separado la alimentacion de emergencia y
el SAl del sistema de imagen, o el SAl de QF.

3 A continuacion puede desconectar el sistema de la red eléctrica.

Funcionamiento con alimentacién de emergencia

En caso de fallo de la alimentacion, las fuentes de alimentacion de emergencia
aseguran el funcionamiento del sistema o de sus componentes.

En funcién de la instalacién, puede que haya una o varias fuentes de emergencia
instaladas en el centro.

El sistema ARTIS puede disponer de uno de los siguientes tipos de alimentacion de
emergencia (EPS):

« Alimentacion de emergencia para el sistema de formacién de imagen:

Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAIl) solo para el sistema de formacion de
imagen

En caso de fallos de alimentacion superiores a 90 segundos, el sistema de formacién de
imagen se cerrara automaticamente.

+ Alimentacion de emergencia para todos los desplazamientos del sistema/ mesa y para
el sistema de formacion de imagen:

Sistema de alimentacién ininterrumpida (“SAl QF”) para todos los desplazamientos del
soporte y la mesa, asi como para el sistema de formacién de imagen y las pantallas
Suministra alimentacion durante un periodo de, al menos, 10 minutos en caso de fallo
de alimentacion.

» Alimentacién de emergencia para el sistema completo, incluida la escopia de
emergencia (“EPS del sistema”):

Sistema de alimentacién ininterrumpida para el sistema completo, incluida la escopia de
emergencia, durante un periodo de, al menos, 10 minutos en caso de fallo de la
alimentacion.

Alimentacion ininterrumpida para todos los desplazamientos del soporte y la mesa, asi
como para el sistema de formacion de imagen y las pantallas.

Funcionamiento con la alimentacién de emergencia local

La alimentacion de emergencia local, p. ej. del hospital, respalda la instalacion si falla la
alimentacion de la red eléctrica. Sin embargo, suelen presentarse interrupciones y
puede tardar cierto tiempo.

1 Si no se ha instalado otra alimentacion de emergencia, el sistema debe volver a
conectarse.
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Si la tension de red vuelve sin que se interrumpa la alimentacion, el sistema volvera
automaticamente al modo normal cuando el generador de emergencia se desconecte y
se disponga de tension de linea.

Si esto ocurre durante los rayos X, el cambio se retardara hasta que los rayos X estén
inactivos.

Funcionamiento con el SAl del sistema de formacién de imagen

Para evitar la pérdida de datos o de imagenes, se recomienda instalar en el sistema un
SAl que cierre el sistema de formacion de imagen de forma controlada en caso de un
fallo de alimentacion.

v El sistema esta equipado con un SAl para el sistema de formacion de imagen.

En el caso de un fallo de alimentacion, todos los indicadores y pantallas se oscurecen.
Los rayos X ya no pueden conectarse. El SAl solo alimenta al sistema de formacion de
imagen y a las pantallas de la sala de mando.

4 No pulse ninguna tecla.

Tras 90 s, el sistema de formacion de imagen se cerrara para evitar que la bateria de
emergencia se agote.

+ Si la capacidad de la bateria del SAl supera el 67%, se mostrara el siguiente mensaje:
“El sistema de imagen esta funcionando con la bateria”

» Si la capacidad de la bateria del SAI es inferior al 67%, se mostrara el siguiente
mensaje: “El sistema de formacion de imagen esta funcionando con la bateria, cierre en
Xs.

+ Si la capacidad de la bateria del SAl esta por debajo del 33%, se mostrara el siguiente
mensaje: “El sistema se esta cerrando...”

[] La desconexion tarda unos minutos.

Los pasos siguientes del procedimiento dependen del momento en que se recupere la
alimentacion:

» Si la alimentacién se restablece antes de que el procedimiento de cierre del sistema
haya comenzado, el sistema de formaciéon de imagen (todavia en funcionamiento)
volvera a conectar el sistema. El sistema estara operativo en breve plazo.

* Si se recupera de alimentacién cuando el procedimiento de cierre para apagarse ya ha
comenzado, el sistema no puede volver a conectarse antes de que el procedimiento de
cierre se complete.

iPermita que el sistema de formacion de imagen se cierre!

» Si la alimentacién no se recupera a tiempo, el sistema de formacion de imagen se
cerrara una vez transcurrido el periodo en espera de recuperacion.

iPermita que el sistema de formacion de imagen se cierre!

v Se han completado todos los procedimientos de examen o postprocesamiento. El
sistema no se encuentra en uso.

1 Interrumpa la alimentacion de red de la sala en un punto anterior a la interfaz del
hospital/sistema (panel de distribucion de energia de la sala).

2 Compruebe si el sistema de formacion de imagen continia conectado y si se inicia el
cierre automatico para apagarse.

3 Una vez apagado, vuelva a conectar el equipo de la sala y el sistema.

Botén de DESCONEXION de emergencia

-
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El botéon de DESCONEXION de emergencia sirve para desconectar inmediatamente la
alimentacion eléctrica de todo el sistema cuando se produce una emergencia.

La desconexion es como un fallo de alimentacién, un procedimiento incontrolado. Por lo
tanto, use este boton solo en emergencias extremas, por ejemplo, en caso de incendio.
El uso del botén de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ) significa que:

 Se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad.

» Se desconecta la emision de radiacion.

* Se interrumpe el programa de sistema actual.

* Las secuencias operativas actuales se interrumpen y se borran.

* Todos los datos de adquisicion actuales se borraran, salvo que se hayan guardado en
dispositivos de memoria no volatil.

* Pueden perderse datos, como imagenes sin guardar, tareas de exportacion y
exposicion, etc.

* El sistema de refrigeracion del tubo también se desconecta de la alimentacion, por lo
que el tubo puede sobrecalentarse.

 Si utiliza un detector plano, éste también se desconecta de la alimentacion de red.
Tras conectar de nuevo la alimentacion, es necesario un tiempo de espera adicional
para asegurar una calidad de imagen éptima.

1 La fuente de alimentacion de emergencia (EPS), si esta instalada, no se activara vy,
por lo tanto, no suministrara alimentacion eléctrica al sistema, cuando se pulsa la
DESCONEXION de emergencia. El sistema se desconectara de la alimentacion
eléctrica a pesar de la EPS.

Es posible que esto no se aplique a determinados SAI, que solo se apagan transcurrido
el tiempo configurado. (El piloto del control central de alimentacion permanece
encendido cuando el SAl esta en funcionamiento).

Posiciones: El boton de DESCONEXION de emergencia se instala in situ, normalmente
en la sala de mando y en la sala de examen.

I PRECAUCION

Cierre del sistema con el botén de DESCONEXION de emergencia

Riesgo de pérdida de datos o danos al tubo por falta de refrigeracion

# Use el botén de DESCONEXION de emergencia solo en casos de emergencia o si el
sistema no puede desconectarse con el comando Finalizar sesion.

Boton de PARO de emergencia

El botén de PARO de emergencia sirve para interrumpir inmediatamente los
desplazamientos de la unidad y la radiacién en caso de emergencia.

Ejemplos del uso indicado del boton de PARO de emergencia:

* Si se produce un fallo del sistema

» Si un desplazamiento de la unidad provoca una situacion de emergencia, peligro para
el paciente, para el personal clinico o para la unidad

* En caso de exposicion no deseada a la radiacion, por ejemplo, si un pedal de conexién
de la radiacion se atasca o el faldon de goma plomada de proteccion contra la radiacion
lo bloquea

Posiciones: El boton de PARO de emergencia esta disponible en distintas ubicaciones,
por ejemplo, en el frontal de cada mesa o médulo de mando del soporte/arco en C.
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En el frontal del médulo de mando de la mesa y del médulo de mando Pilot.

En la sala de control, si esta instalado alli un interruptor manual, un interruptor de pedal
o0 un mando a distancia: En la mesa de control (médulo de PARO de emergencia) o
instalado bajo la mesa de control

1 jAsegurese de que siempre se pueda acceder sin problemas a los botones de PARO
de emergencial

1 En caso de emergencia, pulse inmediatamente uno de los botones rojos de PARO de
emergencia para interrumpir los desplazamientos de la unidad y la radiacién.

» Todos los accionamientos del sistema se desconectan y los movimientos se detienen
de inmediato.

El desplazamiento solo podra continuar si cancela el PARO.

* La radiacion se interrumpe, la escopia y la adquisicion se paran.

Sin embargo, la radiacion se puede volver a conectar si se pisa otra vez el pedal de
conexién de escopia/exposicion, aunque no se haya cancelado el PARO.

» Las inyecciones se interrumpen (si el inyector esta controlado por el sistema), pero
pueden continuarse sin cancelar el PARO.

2 |dentifique y elimine la fuente de peligro.

Una vez activado el botén de PARO, este queda bloqueado y es necesario restablecerlo
para volver a usarlo.

3 Para restablecer el boton de PARO de emergencia, tire del botén de PARO hasta
colocarlo en su posicién original.

Se permiten de nuevo los desplazamientos.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Proteccion contra descargas eléctricas

* Clase de proteccion

Clase I: El sistema pertenece a la Clase de Proteccion | con un componente aplicado
del tipo B segun IEC 60 601-1.

* Componente aplicado

Tipo B: accesorios para posicionar al paciente

* AP/APG

El sistema no esta disefado para utilizarse con anestésicos inflamables (categoria AP),
ni con anestésicos inflamables con oxidantes (categoria APG), ni en entornos con altas
concentraciones de oxigeno.

* Igualacion equipotencial

Los sistemas para los que se recomiende el uso de igualacion equipotencial solo deben
utilizarse en instalaciones médicas donde exista, y se haya probado, la igualacion
equipotencial adicional exigida segun la norma DIN 57107/VDE 0107/6.81, seccién 5
(Alemania), o de conformidad con la normativa local y nacional aplicable. El conector de
igualacién equipotencial esta disefiado de acuerdo con la norma IEC 60601-1, Clausula
16.
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* Alimentacioén eléctrica

Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X debera realizar la
alimentacion eléctrica a través de un conductor u otro circuito de proteccion multipolo
instalado in situ.

La instalacion de la sala debe cumplir la norma IEC 60364-7-710 o las correspondientes
disposiciones nacionales.

* Enchufe de red

El enchufe de red multiuso, especifico del pais, que incorpora la mesa de paciente no
se conecta y desconecta con el sistema.

Solo deben conectarse dispositivos que cumplan con IEC 60 601-1.

No conecte un enchufe multiuso ni un cable alargador.

No conecte dispositivos de reanimacién al enchufe de alimentacién de la mesa de
paciente. El enchufe de alimentacién no es de calidad médica.

Respecto a la clasificacion nominal del enchufe de red (tension de
alimentacion/proteccién frente a picos de corriente), consulte la etiqueta que figura junto
al enchufe de red.

» Conector del inyector

Al retirar el inyector de la mesa, el adaptador también debe retirarse del conector de la
mesa por motivos de seguridad.

* Dispositivos adicionales

Si se usa un dispositivo adicional en los examenes, p. €. una unidad ECG:

Antes de conectar el paciente al dispositivo afadido, establezca una conexion
conductiva adicional que vaya de un punto con igualacion equipotencial (p. €j. el tablero)
al dispositivo.

En caso de inyectores autorizados con el cable conector central de Siemens
Healthineers, esta medida adicional no es necesaria para la conexion a la mesa de
paciente. El cable de conexion central ya esta equipado con un conductor adicional para
el fin antes descrito.

* Cubiertas

Si las cubiertas de los enchufes se danan, deben sustituirse.

En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa: Llame al Servicio
Técnico.

* Apertura de las unidades

Las unidades solo deben ser abiertas por personal de Servicio Técnico autorizado.
Proteccion contra la penetracién de agua

La proteccion contra la penetracién de agua se clasifica de acuerdo con la norma IEC
60529. El numero define la proteccion contra la penetracion de agua con efectos
NOCivVos.

* IPx2: Protegido contra goteo de agua

Mesa de paciente (excepto la mesa multi-tilt (multibasculante) de ARTIS)

* |IPx4: Protegido contra salpicaduras de agua

Mesa multi-tilt (multibasculante) de ARTIS, médulos de mando, interruptor manual

* IPx8: Protegido contra los efectos de la inmersién continua en agua

Interruptores de pedal

* IPx0: Sin proteccion
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Resto del sistema

1 Aptitud de uso limitada en quiréfano.

* La mesa de paciente estandar no esta clasificada como mesa de quiréfano, ya que no
se ha evaluado conforme a la norma IEC 60601-2-46.

* La mesa multi-tilt (multibasculante) de ARTIS esta clasificada como mesa de
quiréfano. Se ha evaluado de acuerdo con los requisitos de la norma IEC

60601-2-46.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminacion

Es posible que existan disposiciones legales locales que regulen la eliminacion del
sistema.

La eliminacion de baterias debe realizarse respetando la normativa local.

I PRECAUCION

La eliminacion inadecuada de los desechos peligrosos puede dafiar a las personas y al
medioambiente.

Riesgo de lesiones y dafios medioambientales

# El sistema completo, o sus componentes individuales, deben eliminarse con cuidado
y cumpliendo los estandares de la industria, las normas legales y otras disposiciones
validas en el lugar de eliminacién.

Para evitar danos medioambientales o lesiones personales se recomienda consultar al
Servicio Técnico antes de poner el sistema fuera de servicio y proceder a su
eliminacion.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion 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 precision atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A
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