DR 18M, DR 24M

5400/527
5400/528

Manual de uso

0380A ES 20180703 1429 AGFA @



ii | DR 18M, DR 24M | Contenido

Contenido

AVISO18ZAl oo e 4
Introduccién a este manual ....5
AIMDIEO oottt eean 6

Acerca de los avisos de seguridad de este documento
7
Exencidén de responsabilidad

Introduccion al Detector DR ..oevvvvvveveveeeeeeeeeeens

0380A ES 20180703 1429

USO PreviSto  .eeeevvveiiniieeeiiniiieiieeeieinnee

Indicaciones de USO  ....eeeecveeeecreeerciieeenireennns

Usuario destinatario  .....ccecceeevveerveerseenneenseeenseeeneenns

Configuracion  ....oocceevveerieeriieeeeeeeeeeee e

Clasificacion del equipo
Equipo no médico

Mandos de control  ..................
DR 18M, DR 24M
Interruptor del Detector DR en la estacién de

trabajo NX cooooiieeieeieeeeeeeeeeeee et 18

Unidad de control y cable del detector DR .... 19
Documentacién del siStema  ......ccecceeeveeeeieeenieeneennne 21
FOrmaciOn  ..occceevveeeieiiiieeieenieeseeeeeereeete e 22
Reclamaciones acerca del producto  .....cccccceveeereennee. 23
Compatibilidad  ..ccooeeriiiiriieieeeeeeeeee e
Conformidad — ..coocceerviiiniieiiieeeeeeee e

Informacién general

Seguridad  .eocceeeiiieee e

Compatibilidad electromagnética  ................ 26

Dispositivos de rayos X
Conectividad  .ocveeeieieriieieeee e

Comunicacion cableada
Instalacidon  .....oeeeeeeeieiiiiiii
Entorno de utilizacion

MENISAJES ceeeeeeeii et eeeeeeeeees

EiQUeLas  .iiiiiiiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeeee e
Etiquetado adicional del Detector DR ........... 32
Etiquetado adicional de la unidad de control del
detector DR ceiiiiieeeieeeeeeceeeee e 33

Limpieza y desinfeccion  .......ccceeeveeeeecieeeiieeeeiee e 34
Limpieza  .ooocooiiiiiiiieeec e 35
Desinfeccion  ....cocceeveenieinienieeeeee e 36
Uso de un envoltorio protector de plastico  ....37
Desinfectantes aprobados — .......ccecccevveeveeennne. 38

Instrucciones de seguridad para la desinfeccion
Mantenimiento  ....cccooveeviiieeiiiiiiiieieee e
Inspeccién diaria




DR 18M, DR 24M | Contenido | iii

Inspeccion semestral — ....cccoeeeeveeeeiiieeeeiee e, 44
Seguridad de datos de los pacientes — .......cccceeveeeeneene 45
Proteccién medioambiental  .......ccccoeviieiiinierniennne 46
Instrucciones de seguridad — .......cccceeeeciiiiiiiieeniieees 47
Prilneros PAsOS  occccceeeeeiiiiiiiiieieeniieteee e e 50
Manejo del Detector DR ..cocueeviieeieenieeneeniee e 51
Puesta en funcionamiento del Detector DR .............. 52
Flujo de trabajo bésico con el Detector DR ................ 53
Paso 1: reunir la informacién del paciente  ....54
Paso 2: seleccionar la exposiciéon  .................. 54
Paso 3: preparar la exposicion — .........cceceeeuee. 54
Paso 4: comprobar los pardmetros de exposicion
.......................................................................... 54
Paso 5: ejecutar la exposicidon  ......cccceeveeenneen. 55
Posicionamiento del Detector DR ...ccceeveerieereeenen. 56
Mesa de exposicién manual para examenes sin AEC
57
Cdmo verificar si una imagen estd expuesta correctamente
...................................................................................... 59
Vistas especiales de mamografia = .....ccoccceeveeeiienneenne 60
Deteccién automatica de eXposicidn  ......cccceeveeeeennne 61
Control automadtico de exposiciéon con DR 18M  ........ 62
Detencion del Detector DR ....ceviieeicinieenieeiieeieenne 63
Resolucidn de problemas  .......cccceeeeceeeeeriieeeiiee e eseee s 64
No hay imagen después de la exposiciéon  .................. 65
No se muestra laimagen DR ...ccccccevvevevienieensieeneenne 66
Imagen que muestra artefactos  ......cccoccceeeeeveeerieenn. 67
Datos técnicos
DR I8M, DR 2AM oo 69
Unidad de control de DR 18M, DR 24M  ......cccuuueee... 72
Observaciones acerca de emisiones de alta frecuencia e
INMUNIdad oo 73
Declaraciones de EMC (compatibilidad electromagnética)
...................................................................................... 74
Cables, transductores y acCesorios  ......ccoceeeveerrveennee 75
Emisiones electromagnéticas  .........cccceereeeeeeveeennnen 76
Inmunidad electromagnética  ......ccececeeeriveeencineennnnns 77

0380A ES 20180703 1429



4 | DR 18M, DR 24M | Aviso legal

Aviso legal

q

0413

ﬂ Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Bélgica

Para obtener mds informacién sobre los productos de Agfa, visite
www.agfa.com.

Agfay el rombo de Agfa son marcas comerciales de Agfa-Gevaert N.V.,
Bélgica, o de sus filiales. DR 18M y DR 24M son marcas comerciales de Agfa
NV, Bélgica o de alguna de sus filiales. Todas las demas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios y se usan en forma editorial sin
intencién de infraccién alguna.

Agfa NV no ofrece ninguna garantia implicita o explicita con respecto a la
exactitud, integridad o utilidad de la informacion contenida en este manual, y
niega explicitamente cualquier garantia de idoneidad para un fin
determinado. Es posible que algunos productos y servicios no estén
disponibles en su region. Péngase en contacto con el representante comercial
de su localidad para obtener informacién sobre disponibilidad. Agfa NV se
esfuerza diligentemente en proporcionar la informacién més precisa posible,
pero no asume responsabilidad por errores de imprenta. Agfa NV no sera
considerada responsable en ninguna circunstancia por dafios originados a raiz
del uso o de la imposibilidad de usar informacién, aparatos, métodos o
procesos descritos en este documento. Agfa NV se reserva el derecho de
modificar este manual sin previo aviso. La version original de este documento
estd en idioma inglés.

Copyright 2018 Agfa NV
Todos los derechos reservados.
Publicado por Agfa NV

B-2640 Mortsel, Bélgica.

Queda prohibida la reproduccién, copia, adaptacién o transmision de
cualquier parte de este documento por cualquier forma o por cualquier medio
sin la autorizacién por escrito de Agfa NV
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Introduccion a este manual

Temas:

«  Ambito
*  Acerca de los avisos de seguridad de este documento
»  Exencion de responsabilidad
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Ambito

Este manual contiene informacién destinada a ayudar al usuario a utilizar de
forma segura y eficaz los detectores DR 18M y DR 24M y los equipos
periféricos, al que denominaremos en lo sucesivo Detector DR.
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Acerca de los avisos de seguridad de este documento

En los siguientes ejemplos se muestra como apareceran las advertencias,
precauciones, instrucciones y notas en este documento. El texto explica su uso
previsto.

PELIGRO:

Un aviso de seguridad de peligro indica una situacién peligrosa
de peligro directo e inmediato de una posible lesién grave a un
usuario, técnico, paciente, u otras personas.

ADVERTENCIA:

Un aviso de seguridad de advertencia indica una situacién
peligrosa que puede provocar una posible lesion grave a un
usuario, técnico, paciente, u otras personas.

ATENCION:

Un aviso de seguridad de precaucion indica una situacién
peligrosa que puede provocar una posible lesion leve a un
usuario, técnico, paciente, u otras personas.

Una instruccion es una directriz cuyo incumplimiento puede dar
lugar a dafios en los equipos descritos en este manual y en
cualesquiera otros bienes y equipos, o bien contaminacién
medioambiental.

Una prohibicién es una directriz cuyo incumplimiento puede dar
lugar a dafios en los equipos descritos en este manual y en
cualesquiera otros bienes y equipos, o bien contaminacién
medioambiental.

Nota: Las notas incluyen consejos y destacan aspectos especiales.
Las notas no deben interpretarse como instrucciones.

LOBPPP
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Exencion de responsabilidad

Agfa no asume responsabilidad alguna por el uso de este documento, si se han
efectuado cambios no autorizados en su contenido o su formato.

No se han escatimado esfuerzos para asegurar la precisién de la informacién
contenida en el mismo. No obstante, Agfa no asume responsabilidad alguna
por los errores, imprecisiones u omisiones que puedan observarse en este
documento. A fin de mejorar la confiabilidad, las funciones o el disefio, Agfa
se reserva el derecho de cambiar el producto sin previo aviso. Este manual se
suministra sin garantia de ningun tipo, implicita ni explicita, incluidas, entre
otras, las garantias implicitas de facilidad de comercializacién e idoneidad
para un fin determinado.

Nota: En Estados Unidos, conforme a las leyes federales, la
adquisicion de este dispositivo solo la puede realizar un médico o
por orden de un médico.
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Introduccion al Detector DR

Temas:

*  Uso previsto

* Indicaciones de uso

*  Usuario destinatario

*  Configuracion

*  Clasificacion del equipo

*  Mandos de control

*  Documentacion del sistema

»  Formacion

*  Reclamaciones acerca del producto
»  Compatibilidad

»  Conformidad

*  Conectividad

»  [Instalacion

*  Mensajes

»  FEtiquetas

*  Limpieza y desinfeccion

*  Mantenimiento

»  Seguridad de datos de los pacientes
*  Proteccion medioambiental

*  Instrucciones de seguridad
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Uso previsto

Los detectores DR 18M y DR 24M son detectores digitales de rayos X de panel
plano disefiados para la generacion de imagenes digitales de rayos X para el
diagndstico de tejido mamario en la mujer (mamografia). Convierte una
unidad de mamografia analégica o computarizada en una unidad digital que
captura imagenes radiograficas de proyeccion en formato digital en segundos,
lo que elimina la necesidad que utilizar una pelicula de rayos X o una placa de
imagen como medio de captura de imagenes.

Los detectores DR 18M y DR 24M deben utilizarse solamente para
mamografias. Los detectores DR han sido disefiados de forma tal que su
tamafio sea igual al de una pelicula convencional o a una placa de imagen
computarizada. El detector DR 18M tiene al tamafio adecuado para una
unidad Bucky pequeiia de cualquier unidad de mamografia y el detector DR
24M tiene al tamafio adecuado para una unidad Bucky grande de cualquier
unidad de mamografia.
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Indicaciones de uso

El sistema DX-D Retrofit Packages estd indicado para aplicaciones de
mamografia general de proyeccion con el fin de captar para su visualizacion
imagenes de mamografias, con calidad apta para diagnésticos, de partes del
cuerpo de pacientes adultos. El sistema DX-D Retrofit Packages convierte el
sistema de pantalla-pelicula o sistema de mamografia computarizada en un
sistema de mamografia directa. Si el sistema de rayos X contiene parametros
de exposicion preconfigurados, se actualizaran para usarse con el detector DR,
y el sistema ya no podra usarse con los sistemas CR o de pantalla-pelicula.
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Usuario destinatario

Este manual esta destinado a usuarios cualificados de productos Agfa. Se
considera que los usuarios son las personas que manejan el equipo en la
préctica, asi como las personas que tienen autoridad sobre su uso. Antes de
intentar trabajar con este equipo, el usuario debe leer, comprender, tomar
nota y observar estrictamente todas las advertencias, precauciones e
indicaciones de seguridad que hay en el equipo.

Sélo un médico o un operador legalmente autorizado deberia usar este
producto.
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Configuracion

El Detector DR es un componente que puede integrarse en un sistema de rayos
Xy conectarse a una estacion de trabajo. Una estacién de trabajo puede
comunicarse con un solo detector DR. Un detector DR puede comunicarse con
una sola estacion de trabajo.
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Clasificacion del equipo

Segun la norma EN/IEC60601-1, Equipos electromédicos, Requisitos
generales para la seguridad, tercera edicion, este dispositivo se clasifica de la

siguiente manera:

Tabla 1: Clasificacion del equipo

Equipo de clase I

Un equipo en el que la proteccion contra descargas
eléctricas no depende exclusivamente del
aislamiento bésico, porque incluye también un
cable de alimentacion eléctrica que tiene un
conductor con proteccién a tierra. Para la
fiabilidad de la proteccién a tierra, conecte
siempre el cable principal de alimentacién
eléctrica en una toma de corriente que también
tenga proteccion a tierra.

Equipo de tipo B

Un equipo de tipo B es aquel que proporciona un
grado particular de proteccidon contra descargas
eléctricas, sobre todo respecto a la corriente de
fuga admisible, y asegura la fiabilidad de la
proteccion a tierra.

Entrada de agua

Este dispositivo no tiene proteccion frente a la
entrada de agua.

Limpieza Ver la seccién sobre limpieza y desinfeccion.
Desinfeccion Ver la seccién sobre limpieza y desinfeccion.
Anestésicos Este dispositivo no es apropiado para usarlo en
inflamables presencia de mezclas anestésicas inflamables con
el aire ni en presencia de una mezcla anestésica
inflamable con oxigeno u éxido nitroso.
Operacién Funcionamiento continuo.

Equipo no médico

Los siguientes componentes que se clasifican como equipos no médicos:

* Estacién de trabajo

¢ Unidad de control del detector DR
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ADVERTENCIA:
No utilice el equipo no médico cerca del paciente.
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Mandos de control

Temas:

* DR I8M, DR 24M
»  Interruptor del Detector DR en la estacion de trabajo NX
*  Unidad de control y cable del detector DR
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1. Borde de drea de imagen efectiva e indicador de posicién central
2. Pared tordcica
3. Indicador de descargas eléctricas
4. Conector del cable del detector DR

Figura 1: Mandos de control del Detector DR
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Interruptor del Detector DR en la estacion de trabajo NX

El Interruptor del Detector DR esta disponible en la barra de titulo de la
aplicacion NX. El interruptor del Detector DR muestra cudl de los Detectores
DR estd activo e indica su estado.

Panel 3

Esta situado en la barra de titulo de la aplicacion NX.

Icono de estado de la (vacio)
conexion
Significado Detector DR cableado | El detector DR estd
apagado o
desconectado
Icono de J J ‘x (vacio)
estado del
Detector
arpadeante
DR (parp )
Significado | El detector | El detector DR | El detector DR | Eldetector
DR esta listo se esta estd apagado, DR esta
parala inicializando desconectado | inactivo (no
exposicion. parala o en estado de | se selecciond
exposicion. error. ninguna
imagen en
miniatura).
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Unidad de control y cable del detector DR

El cable del Detector DR conecta el Detector DR a la Unidad de control de
dicho detector.

La unidad de control del Detector DR conecta el Detector DR a la red eléctrica
con suministro eléctrico y a la estacién de trabajo.

Coloque todos los componentes de forma correcta para evitar que el cable del
detector DR o el cable de alimentacién se desconecten accidentalmente.

— =3

. s

L1 L1

1. Interruptor de encendido

Figura 2: Vista frontal de la unidad de control

1. Laluzindicadora se enciende cuando el detector DR esta activado
La luz indicadora se enciende cuando el detector DR esta conectado

La luz indicadora se enciende cuando el suministro eléctrico del detector
DR est4 activado

Cable del detector DR

Conector para el cable del detector DR

Conector para el cable de red a la estacion de trabajo
Conector para el cable de alimentacién

w o

A

Figura 3: Vista posterior de la unidad de control

1. Cable del detector DR

Figura 4: Vista lateral del detector DR
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Enlaces relacionados
Equipo no médico en la pagina 14
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Documentacion del sistema

La documentacién debera guardarse cerca del sistema para facilitar la
consulta en caso de necesidad.

La configuracion mas completa se describe en este manual, en el que se
incluye el nimero maximo de opciones y accesorios. Es posible que para un
determinado equipo no se hayan adquirido todas las funciones, opciones o
accesorios descritos o no se cuente con autorizacion para usarlos.

Hay documentos técnicos disponibles en la documentacion de servicio del
producto, a la que usted puede tener acceso a través de la organizacion de
servicio técnico de Agfa en su localidad.

La version mas reciente de este documento se encuentra disponible en http://
www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp

0380A ES 20180703 1429
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Formacion

El usuario debe haber recibido la formacién adecuada para el uso seguro y
eficaz del sistema antes de intentar trabajar con él. Los requisitos de
formacion pueden variar seguin el pais. Los usuarios deben asegurarse de que
reciben formacion con arreglo a las leyes o los reglamentos locales con rango
normativo. Un representante local de Agfa o un representante del distribuidor

local puede facilitarle méas informacion acerca de los aspectos relacionados
con la formacién.

El usuario debe tener en cuenta la siguiente informacién que figura en la
documentacidn del sistema:

* Uso previsto.
* Usuario destinatario.
* Instrucciones de seguridad.
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Reclamaciones acerca del producto

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, un cliente o un usuario) que
tenga alguna reclamacion o queja por la calidad, durabilidad, confiabilidad,
seguridad, eficacia o rendimiento de este producto debe comunicarselo a
Agfa.

Si el dispositivo no funciona correctamente y puede haber causado o
contribuido a causar una lesién grave, deberéa notificarse inmediatamente esta
circunstancia a Agfa por teléfono, fax o correo postal a la siguiente direccion:

Soporte técnico de Agfa: las direcciones y los ntimeros de teléfono locales de
asistencia técnica figuran en www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica
Agfa - Fax +32 3 444 7094
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Compatibilidad

El sistema sélo debe utilizarse en combinacién con otros equipos o
componentes si Agfa ha reconocido expresamente la compatibilidad de éstos.
Puede solicitar al servicio técnico de Agfa una lista de tales equipos y
componentes compatibles.

Los cambios o adiciones al equipo solo deberan ser realizados por personas
autorizadas por Agfa. Tales cambios deben efectuarse con arreglo a las
mejores practicas recomendadas de ingenieria y respetando todas las leyes y
normas que estén vigentes dentro de la jurisdicciéon del hospital.
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Conformidad

Temas:

*  Informacion general

»  Seguridad

»  Compatibilidad electromagnética
*  Dispositivos de rayos X
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Informacion general

* Este producto se ha disefiado con arreglo a las directrices MEDDEV
relativas a la aplicacion de aparatos médicos y se ha probado en el marco
de los procedimientos de evaluacion de conformidad que requiere la
Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE sobre aparatos médicos
(European Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices),
enmendados por la Directiva Europea 2007/47/CE.

Seguridad

* EN60601-1:2006 + A1:2013
* IEC60601-1:2015 + A1:2012

Compatibilidad electromagnética

¢ [EC60601-1-2:2005, EN 60601-1-2:2007

Dispositivos de rayos X

* EN62220-1-2:2007

0380A ES 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Introduccién al Detector DR | 27

Conectividad

Comunicacion cableada

El uso de accesorios y cables distintos de los especificados o vendidos por el
fabricante como piezas de recambio, puede provocar un aumento de las
emisiones de radiacion o una disminucién de la estabilidad de los equipos.

Los accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben estar
certificados de acuerdo con las respectivas normas IEC. Todas las
combinaciones de equipos deben estar en conformidad con los requisitos del
sistema en virtud de la norma IEC 60601-1-1.

Cualquier persona que conecte equipos adicionales a los puestos de entrada o
salida de la sefal, configura un sistema médico y, por lo tanto, es responsable
de asegurar que el sistema cumpla con los requisitos conforme a la norma
IEC 60601-1.
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Instalacion

La instalacion y configuracién son realizadas por un técnico de servicio
autorizado por Agfa que ha recibido la formacién correspondiente. Péngase
en contacto con la organizacion de servicio técnico de Agfa en su localidad
para obtener mas informacién.

La unidad no debe instalarse en entornos himedos como salas de operaciones
de urgencias y quiréfanos. El entorno debe estar limpio y no contener polvo.

Entorno de utilizacion

Este equipo esta destinado principalmente al uso en salas de rayos X,
pabellones de hospital y vehiculos mdviles de examen médico. Para usarlo en
otros lugares, consulte con el representante comercial o con el distribuidor de
Agfa en su localidad.

Precauciones de instalacion:

* No debe haber goteo de agua en el drea.

* El entorno debe estar libre de elementos dafiinos como aire hiimedo o
4cido, aire con contenido salino o sulftirico, poca ventilacién o una
temperatura o presion inusuales.

* El equipo no debe colocarse inclinado ni debe sufrir vibraciones o golpes
(incluso durante el transporte).

* Elequipo no debe guardarse en un lugar donde se almacenen productos
quimicos o donde se generen gases.

* El suministro eléctrico del lugar debe tener el voltaje y frecuencia
correctos para el equipo.

* Ellugar debe estar conectado a un cable de puesta a tierra que tenga una
resistencia que coincida con los valores normativos.

Enlaces relacionados
Equipo no médico en la pagina 14
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Mensajes

En determinadas condiciones, el Detector DR mostrard un cuadro de didlogo
que contiene un mensaje en el centro de la pantalla de la estacion de trabajo
NX. Este mensaje informa al usuario de que se ha producido un problema o
que no se puede llevar a cabo una accién solicitada. El usuario debe leer
detenidamente estos mensajes. Proporcionan informacién acerca de los pasos
que se deben seguir a continuacién. Puede tratarse de una operacion
encaminada a solucionar el problema o la sugerencia de que se ponga en
contacto con la organizacion de servicio técnico local. La informacién
detallada acerca del contenido de los mensajes figura en la documentacién de
servicio que esta disponible para el personal de servicio técnico local.
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Etiquetas

Simbolo

Explicacion

Rango de temperatura de funcionamiento: La exposicion a
temperaturas que estan fuera del rango recomendado puede
dafar el equipo o perjudicar el rendimiento.

Fragil. Manipule con cuidado.

Instrucciones especiales de limpieza

No sumergir en liquidos

En el interior no hay componentes que puedan cambiarse o
repararse. No intente abrir la tapa.

Gas explosivo (inflamable)

I & @@ [B) K &

260WAC2A

Fusible de red eléctrica en la unidad de control: 250 V CA, 2A,
tipo T

Corriente alterna

Tensidn peligrosa

Proteccidn de tierra (toma de tierra)

On (alimentacidn eléctrica: conexion del equipo a la red
eléctrica)

Off (alimentacidn eléctrica: desconexion del equipo de la red
eléctrica)

E° "~

Fabricante
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Simbolo | Explicacion

Fecha de fabricacién

Numero de serie

Este simbolo en los productos o en los documentos
acompafiantes significa que los productos eléctricos o
electrénicos usados no deberian tratarse como residuos
domésticos generales ni mezclarse con esos residuos.

Lea y comprenda todas las instrucciones y etiquetas de
advertencia en la documentacién del producto antes de usar los
equipos. Conserve el manual para que le sirva de referencia en
el futuro.

Esta marca indica el cumplimiento del equipo con la Directiva
93/42/CEE (para la Unién Europea).
|

Temas:

»  FEtiquetado adicional del Detector DR
»  Etiquetado adicional de la unidad de control del detector DR

0380A ES 20180703 1429



32 | DR 18M, DR 24M | Introduccién al Detector DR

Etiquetado adicional del Detector DR

BTNV somen CEuns Etiqueta indicadora de tipo situada
en el reverso del Detector DR.

Product Name: DR 18M
Type : 5400/527

[xaf d:

WeightDimension
(W) £ 092 /1945 X2675 X 142mm

Use only with SSU

A No s sanicatio companent sde. - D ot ampt 1 opan e case

& wormionn

Figura S: Ejemplo de etiqueta de tipo

Do not attempt Etiqueta del sellado de garantia
to open the case

No ejerza presion sobre la superficie
del detector ni traslade el panel
sujetandolo por la superficie.

Do not press
[ e— Ubicacién del sensor interno de
A descargas.

SHOCK INDICATOR
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Etiquetado adicional de la unidad de control del detector DR

Etiqueta indicadora de tipo situada
en la parte inferior de la unidad de
control.

Figura 6: Ejemplo de etiqueta de tipo
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Limpieza y desinfeccion

Deben respetarse todas las normativas y procedimientos apropiados para
evitar la contaminacién del personal, de los pacientes y del equipo. Todas las
precauciones universales que se aplican en la actualidad deberian extenderse
para evitar posibles contaminaciones y, ademads, evitar que los pacientes
entren en (estrecho) contacto con el dispositivo. El usuario tiene la
responsabilidad de seleccionar un procedimiento de desinfeccién.

Se aconseja dejar el detector en la unidad Bucky de mamografias con
modalidad de rayos X en todo momento y no retirarlo bajo ningtin concepto.
Se aconseja desinfectar o limpiar el detector solo cuando sea necesario y de
acuerdo a la normativa local. Cuando sea necesario desinfectar o limpiar el
detector, asegltirese de colocarlo sobre superficies planas y rigidas, de tal
forma que no pueda doblarse.

Temas:

*  Limpieza

*  Desinfeccion

*  Uso de un envoltorio protector de plastico

*  Desinfectantes aprobados

*  Instrucciones de seguridad para la desinfeccion
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Limpieza
Para limpiar el exterior del equipo:

1. Detenga el sistema.

ADVERTENCIA:

Cuando vaya a limpiar el equipo, asegurese de apagar cada
dispositivo y desconectar el respectivo cable de alimentacion
eléctrica de la toma de corriente alterna. Si no se respeta
esta advertencia, puede provocar incendios o descargas
eléctricas.

>

2. Limpie la parte exterior del sistema con un pafio ligeramente humedecido
con un detergente neutro. Para limpiar también se pueden utilizar algunos
desinfectantes aprobados.

ATENCION:
Asegtrese de que no entre ningun liquido en el dispositivo.

ATENCION:

Limpie el equipo solo empleando poca cantidad de liquido.
No rocie desinfectantes o detergentes directamente sobre el
equipo. No vierta liquidos directamente sobre el equipo.

ATENCION:

La penetracion de liquidos en el DR Detector puede causar
problemas de funcionamiento y contaminacién. Tenga
especial cuidado cerca del conector del cable en el lado del
Detector DR.

ATENCION:
No utilice un cepillo abrasivo y raspador para limpiar el
producto.

Nota: No abra el equipo para limpiarlo. No hay ningin
componente dentro del dispositivo que deba limpiar el
usuario.

S dd

3. Ponga en marcha el sistema.

Enlaces relacionados
Desinfectantes aprobados en la pagina 38
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Desinfeccion

Use exclusivamente los desinfectantes aprobados por Agfa para desinfectar el
dispositivo. Si tiene previsto usar otros desinfectantes, necesitara la
aprobacién de Agfa antes de usarlos, puesto que la mayoria de los
desinfectantes pueden dafiar el dispositivo. Tampoco estéd permitido realizar
una desinfeccién con UV.
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Uso de un envoltorio protector de plastico

ADVERTENCIA:
La penetracion de liquidos en el Detector DR puede causar
problemas de funcionamiento y contaminacion.

Si es probable que el detector entre en contacto con liquidos (fluidos
corporales, agua, nutricion parenteral...) o en contacto directo con el paciente
o tejidos del paciente, el Detector DR debera envolverse en una bolsa de
plastico protectora durante la realizacién del examen.

Para evitar la contaminacién de otras personas, se considera una buena
préctica clinica usar una bolsa protectora desechable en todos los casos en los
que se espere el contacto del dispositivo con personas o contaminantes.

Asegurese de que en el envoltorio de plastico no haya arrugas para evitar que
éstas se reflejen en la imagen.
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Desinfectantes aprobados

Se ha descubierto que los desinfectantes con base de sal de amonio
cuaternario (<1 por ciento en peso) o alcohol (<75 por ciento en peso) son
compatibles y pueden usarse en la superficie externa de los detectores DR
18M y DR 24M.

ADVERTENCIA:
Use solo desinfectantes que cumplan con las practicas de
desinfeccion permitidas en su pais.

ADVERTENCIA:

No use desinfectantes con base de gluteraldehido,
formaldehido, lejia ni peréxido, ya que la parte externa del
detector puede dafiarse o puede ser dificil de extraer en caso de
que se generen depdsitos en la superficie del detector.
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Instrucciones de seguridad para la desinfeccion

ADVERTENCIA:

Cuando vaya a limpiar el equipo, asegurese de apagar cada
dispositivo y desconectar el respectivo cable de alimentacion
eléctrica de la toma de corriente alterna. Si no se respeta esta
advertencia, puede provocar incendios o descargas eléctricas.

ADVERTENCIA:
Compruebe que el equipo esta limpio antes de desinfectarlo.

ADVERTENCIA:

No vierta liquidos directamente sobre el equipo. Use siempre un
pafo que suelte poca o ninguna pelusa humedecido (pero sin
que llegue a gotear) y limpio con la solucion.

ADVERTENCIA:
Utilizar en areas bien ventiladas.

ADVERTENCIA:
No reutilizar los pafios.

ADVERTENCIA:
Lleve a cabo el procedimiento siguiendo las instrucciones de uso
que se indican en el producto de limpieza o desinfeccion.

ATENCION:
Compruebe que todas las superficies estan totalmente secas
antes de devolver el equipo y seguir usdndolo.

ATENCION:

Antes de enviarlo o realizar tareas de mantenimiento,
compruebe que el equipo ha sido correctamente
descontaminado y desinfectado.

ATENCION:

Compruebe que todas las superficies estdn totalmente secas
antes de devolver el equipo y seguir usandolo. La solucidn de
desinfeccion puede causar la irritacion de la piel del paciente.

>EEPEPREEEE B
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ATENCION:

La solucién desinfectante o los pafios de limpieza desinfectantes
pueden causar irritacién en los ojos y la piel. Use guantes y
lavese las manos con agua y jabon después de usar esos
productos.

ADVERTENCIA:

Ademas, antes de usarlos, consulte las hojas de datos de
seguridad de materiales del respectivo fabricante donde
encontrard mas informacidn, asi como las recomendaciones que
vienen en la etiqueta del producto.

Exencion de responsabilidad. Es responsabilidad del usuario seleccionar y
describir la normativa y el procedimiento de desinfeccién adecuado.
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Mantenimiento

Consulte siempre la documentacién de Agfa Service y a un técnico de servicio
autorizado por Agfa que haya recibido la formacién correspondiente para
informarse de los programas completos de mantenimiento.

Para verificar la seguridad y el buen estado del equipo, asegurese de revisarlo
antes de usarlo. Si detecta cualquier problema durante la inspeccién y no
puede corregirlo, contacte con el representante comercial o el distribuidor de
Agfa en su localidad.

Temas:

»  Inspeccion diaria
*  Inspeccion semestral
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Inspeccion diaria

Tal y como lo exigen las normativas locales en materia de mamografias y la
organizacion de control de calidad de mamografias, debe revisar el equipo
con frecuencia para asegurarse de que el flujo de trabajo y la calidad de las
imagenes sean adecuados.

ADVERTENCIA:

Por razones de seguridad, asegtirese de apagar cada
componente del equipo antes de efectuar las siguientes tareas.
Sino lo hace, pueden ocurrir descargas eléctricas.

1. Controle el entorno.

Compruebe que la temperatura y la humedad estén en un rango de
funcionamiento normal.

2. Controle los cables.

a) Compruebe que los cables no estén dafiados y que el forro protector de
los cables esté intacto.

b) Compruebe que los enchufes, los mecanismos de bloqueo y los
conectores estén completamente conectados.

c¢) Compruebe que las tapas de todos los componentes no estan dafiadas
ni sueltas.

3. Controle el detector.
a) Compruebe que no hay tornillos sueltos ni roturas.
4. Inicie la estacion de trabajo NX.

5. Ponga en funcionamiento del detector DR.

El detector iniciara de forma automadtica una serie de verificaciones. Las
luces led de color naranja y verde que se encuentran al lado del conector
de red se encienden para indicar que la unidad de control esta conectada a
la estacion de trabajo NX. Las tres luces led se encienden para indicar que
las verificaciones automaticas han sido exitosas.

6. Realice una exposicion de prueba.

La normativa local sobre procedimientos o la organizacién local de control
de calidad de mamografias puede aconsejar exponer un cierto fantoma
QC. Siga sus instrucciones y elija el tipo de examen técnico en la estacién
de trabajo NX («Diagnéstico del Sistema Mammo»).

Como alternativa, se realiza una exposicion tipica de campo plano tras
seleccionar el tipo de examen técnico en la estacion de trabajo NX
(«Diagnéstico del Sistema Mammo»). Comprima el bloque PMMA
estandar y realice la exposicion con la configuracion automatica. La
configuracion alternativa de la exposicion manual puede ser 28 kV (entre
60y 70 mAs) MoMo.

7. Verifique que en la imagen que se muestra no haya distorsiones o
indicadores de pérdida de datos o defectos en la imagen.
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Si encuentra algin problema durante la verificacién, pongase en contacto con
el representante local del servicio técnico.
Enlaces relacionados

Datos técnicos en la pagina 68
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Inspeccion semestral

Para indicar que se ha vencido la calibracién semestral, la estacién de trabajo
NX muestra un mensaje.

Realice una calibracién semestral o siempre que las condiciones de
exposicion hayan cambiado de manera importante. Encontrara los detalles
en el DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (0134) (Manual del
usuario principal para la calibracién del Detector DR DX-D, 0134).
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Seguridad de datos de los pacientes

El usuario debe asegurar que se cumplen los requerimientos legales de los
pacientes y que se salvaguarda la seguridad de los datos de los pacientes.

El usuario debe decidir quién puede tener acceso a los datos del paciente y en
qué situaciones.

El usuario debe disponer de una estrategia respecto a lo que debe hacer con
los datos del paciente en caso de desastre.
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Proteccion medioambiental

I
Figura 7: Simbolo de la Directiva WEEE

Aviso sobre la Directiva WEEE para el usuario final

La finalidad de esta directiva consiste en evitar la proliferacion de residuos de
equipos eléctricos y electrénicos y, ademas, fomentar la reutilizacion, el
reciclaje y otras formas de recuperacion. Por tanto, exige la recoleccién de
residuos de equipos eléctricos y electrénicos, y su recuperacion, reutilizacién
o reciclaje.

Debido a que esta directiva se integra en las respectivas leyes nacionales, los
requisitos especificos pueden variar en los distintos Estados Miembros de la
Unidén Europea. El simbolo WEEE en los productos o en los documentos
acompafiantes significa que los productos eléctricos o electrénicos usados no
deberian tratarse como residuos domésticos generales ni mezclarse con esos
residuos. Para obtener informacién mas detallada acerca de la recogida y el
reciclaje de este producto, pdngase en contacto con la organizacién de servicio
técnico o el distribuidor en su localidad. Al asegurar la correcta eliminacion de
este producto, usted contribuira a evitar posibles repercusiones negativas para
el medio ambiente y la salud, que podrian derivarse de una manipulacién
incorrecta de este producto como residuo. El reciclaje de materiales
contribuird a conservar recursos naturales.
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Instrucciones de seguridad

ADVERTENCIA:
La seguridad solo esta garantizada si la instalacién del producto
ha sido realizada por un técnico de servicio certificado por Agfa.

ADVERTENCIA:

Los cambios y adiciones inadecuados, asi como el
mantenimiento o reparacién no autorizados del sistema, pueden
provocar lesiones personales, descargas eléctricas y dafios para
el equipo. La seguridad solo puede garantizarse silos cambios,
adiciones, trabajos de mantenimiento y reparaciones son
realizados por un técnico de servicio certificado por Agfa. Un
ingeniero no certificado que realice una modificacién o una
intervencién de servicio en un dispositivo médico actuard por
responsabilidad propia y anulara la garantia.

ADVERTENCIA:

No use ni almacene este equipo en cercanias de productos
quimicos inflamables como alcohol, diluyente, bencina, etc. Si
dichos productos quimicos se derraman o se evaporan, podrian
provocar un incendio o una descarga eléctrica a través del
contacto con partes eléctricas en el interior del equipo. De igual
modo, algunos desinfectantes son inflamables. Uselos con
cuidado.

ADVERTENCIA:

El detector DR no es apto para su uso en entornos con presencia
de una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u éxido
nitroso.

ADVERTENCIA:

Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solo debe
conectarse a una red de distribucion eléctrica de alimentacion
con proteccidn a tierra.

ADVERTENCIA:
El detector DR y los cables asociados no deben estar en
funcionamiento si hay humedad o liquidos cerca.

ADVERTENCIA:
No conecte cables alargadores adicionales ni multiples tomas de
alimentacién eléctrica al sistema.

>R B PP
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>B PPEEP PPP
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ADVERTENCIA:

No conecte el equipo a ningun otro aparato o dispositivo,
excepto los especificados. Si esto ocurre, puede provocar
incendios o descargas eléctricas.

ADVERTENCIA:
El usuario no debe tocar ninguna parte del sistema de rayos X o
de entrada eléctrica y al paciente a la vez.

ADVERTENCIA:

Nunca desarme ni modifique el equipo. Si esto ocurre, puede
provocar incendios o descargas eléctricas. De igual modo,
puesto que el equipo contiene piezas que pueden causar
descargas eléctricas, asi como otras piezas peligrosas, tocarlas
puede causar muertes o graves lesiones.

ADVERTENCIA:

Nunca elimine ni modifique archivos en la estacidon de trabajo
que esté asociados con el software del equipo. Utilice
Unicamente las herramientas provistas con el producto.

ADVERTENCIA:

No golpee ni deje caer el equipo. El equipo puede dafarse si es
objeto de fuertes sacudidas, lo que podria ocasionar incendios o
descargas eléctricas, si el equipo se usa sin ser reparado.

ADVERTENCIA:

Pidale a cada paciente que adopte una postura fija y no permita
que toque ninguna pieza innecesariamente. Si el paciente toca
conectores o interruptores, puede provocar descargas eléctricas
o desperfectos en el equipo.

ATENCION:

Esta prohibido colocar cualquier objeto encima del detector o
ejercer presion sobre el detector. De hacerlo, el dispositivo
puede no funcionar, pueden aparecer imagenes imprevistas o
pueden ocasionarse dafios fisicos en el dispositivo. Agfa no sera
responsable de cualquier problema causado por la negligencia
del usuario ni tendra obligacién de reembolsar al usuario si se
da el caso.

ATENCION:

Observe estrictamente todas las advertencias, los avisos de
atencion, las notas y las indicaciones de seguridad que figuran
en este documento y en el producto.

ATENCION:

Todos los productos Agfa destinados al uso médico deben ser
utilizados por profesionales que cuenten con la cualificacion
suficiente y hayan recibido la formacién especifica necesaria.
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ATENCION:
El detector DR no debe trasladarse tirando del cable conector.

ATENCION:

Una temperatura ambiente excesiva puede afectar al
rendimiento de los DR Detectors y provocar dafios permanentes
en el equipo. Si las condiciones ambientales se sitian fuera de
los limites comprendidos entre 5 y 35 °C de temperatura y entre
20y 75 % de humedad relativa, no utilice el sistema o hagalo
con aire acondicionado segin corresponda. El incumplimiento
de esas condiciones de funcionamiento anulara la garantia.

ATENCION:
Por razones de seguridad, apague cada equipo si no lo esta
usando.

ATENCION:

Maneje cuidadosamente el equipo. No sumerja el equipo en
agua. El sensor de imagenes interno puede dafarse si recibe un
golpe o una fuerte sacudida o si se cae.

ATENCION:

Actie con gran cautela durante la manipulacién del Detector
DR. Este detector es sensible a los impactos, razén por la cual
deben evitarse las caidas. El incumplimiento de esas condiciones
de funcionamiento anulard la garantia.
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Primeros pasos

Temas:

*  Manejo del Detector DR

*  Puesta en funcionamiento del Detector DR

*  Flujo de trabajo basico con el Detector DR

*  Posicionamiento del Detector DR

*  Mesa de exposicion manual para examenes sin AEC

»  Como verificar si una imagen estd expuesta correctamente
»  Vistas especiales de mamografia

*  Deteccion automdtica de exposicion

»  Control automatico de exposicion con DR 18M

*  Detencion del Detector DR
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Manejo del Detector DR

ATENCION:

Actie con gran cautela durante la manipulacién del Detector
DR. Este detector es sensible a los impactos, razén por la cual
deben evitarse las caidas. El incumplimiento de esas condiciones
de funcionamiento anulard la garantia.

Se coloca en el panel un sensor de descargas que registra cualquier descarga
fuerte. En este caso, la garantia puede anularse.

En caso de detectar una descarga (pequefia), asegtirese de inspeccionar el
detector antes de realizar un examen con pacientes:

* Inspeccione visualmente el detector, el conector y el cable.

* Verifique si en el software hay algtin indicador de errores o problemas de
conectividad.

* Realice una exposiciéon de campo plano (consulte la inspeccién de control
de calidad) y revise la imagen para detectar artefactos visibles. Verifique
que no haya problemas de funcionamiento o con el flujo de trabajo.

* (Calibre el detector DR si hay algtin indicador de que la calidad de imagen
no es la adecuada.

Se aconseja dejar el detector en la unidad Bucky de mamografias con
modalidad de rayos X en todo momento y no retirarlo bajo ningtin concepto.

Asegtirese de que el mecanismo de proteccién contra fallos de la modalidad de
rayos X que detecta intercambio de chasis entre una exposicioén y otra esté
apagado (pdngase en contacto con el experto en modalidad de rayos X para
que pueda aconsejarle).

Se recomienda no usar marcadores de plomo que estén en una posicion fija, ya
que producen un efecto de grabado en la capa sensible del detector. En la
estacion de trabajo NX, se pueden aplicar marcadores en la imagen.

Al almacenar o enviar el detector, utilice el embalaje original de forma
correcta para transportarlo con cuidado.

No deje que el detector entre en contacto directo con el paciente, un fantoma o
cualquier peso que pueda doblarlo.

No doble ni aplique presién sobre la superficie del detector.

Es normal que algunas areas del detector y la unidad Bucky estén mas
calientes.
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Puesta en funcionamiento del Detector DR

Nota: Antes de poner el detector en funcionamiento, encienda la
estacion de trabajo NX.

Para poner en funcionamiento el Detector DR:

1.

Compruebe si el cable del Detector DR esta conectado a la unidad de
control.

Compruebe si el cable de alimentacién de la unidad de control del
Detector DR esta conectado a la red eléctrica.

Encienda el Detector DR pulsando el interruptor de encendido en la parte
frontal de la unidad de control.

Verifique el icono de estado del detector DR en el interruptor del detector
DR.

Se enciende el indicador de conexidn. El Detector DR esta listo.

Antes de efectuar la exposicion, asegtirese de revisar el equipo a diario y
confirme que funciona correctamente. Permita que el detector de DR se vaya
calentando durante diez minutos antes de utilizar el dispositivo para un uso
clinico. El icono de estado del detector DR en el interruptor del detector DR
indicara el momento en el que el detector esté listo.
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Flujo de trabajo basico con el Detector DR

Temas:

*  Paso I: reunir la informacion del paciente

*  Paso 2: seleccionar la exposicion

*  Paso 3: preparar la exposicion

*  Paso 4: comprobar los parametros de exposicion
*  Paso 5: ejecutar la exposicion
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Paso 1: reunir la informacion del paciente

En la estacién de trabajo NX:

1. Cuando llegue un nuevo paciente, defina la informacién del paciente para
el examen.

2. Inicie el examen.

Paso 2: seleccionar la exposicion

1. Enlaestacién de trabajo NX, seleccione la imagen en miniatura adecuada
para la exposicidn en el panel de vista general de imdgenes de la ventana
Examen.

Se activa el DR Detector seleccionado.

El Interruptor del Detector DR muestra el Detector DR activo e indica su
estado.

* Rojo (parpadeante): se esta iniciando

* Verde (constante): listo para la exposicién

2. Enla consola del generador de rayos X, seleccione los parametros de
exposicion adecuados para la exposicion.

Paso 3: preparar la exposicion

En la sala de exdmenes:

1. Sitte al paciente.

Aplique medidas de proteccién contra la radiacién para el paciente, en
caso de ser necesario.

2. Compruebe que la posicién del sistema de rayos X es adecuada para la
exposicion.

Paso 4: comprobar los parametros de exposicion

1. EnelInterruptor del Detector DR, verifique el icono de estado del Detector
DR.

No realice la exposicion mientras el icono de estado indique que el
Detector DR no est4 listo. El Detector DR no detectara la exposicién.

2. En el sistema de rayos X, compruebe si los pardmetros de exposicion que se
muestran en la consola son adecuados para la exposicién.

3. Compruebe si aparecen mensajes de error en el sistema de rayos X.

Enlaces relacionados
Interruptor del Detector DR en la estacion de trabajo NX en la pagina 18
Mesa de exposicion manual para exdmenes sin AEC en la pagina 57
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Paso 5: ejecutar la exposicion

Pulse el botdn de exposicion para ejecutar la exposicion.

Compruebe que el generador estd listo para la exposicion
antes de pulsar el botén de exposicién.

ADVERTENCIA:
El indicador de radiacion en la consola de control se
enciende durante la exposicidn.

ADVERTENCIA:

No seleccione ninguna otra imagen en miniatura hasta que
aparezca la previsualizacion en el espacio de la imagen en
miniatura activa.

En la estacién de trabajo NX:

* Laimagen se adquiere a través del Detector DR y se muestra en la
miniatura.
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Posicionamiento del Detector DR

Alahora de realizar una exposicion, tenga en cuenta las siguientes guias para
la orientacién del detector:

¢ lado de tubo
* lado de la pared toracica

Figura 8: Auxiliares de orientacion del detector

1. Lado del tubo del detector
2. Lado de la pared torécica del detector

ATENCION:

Tenga el cuidado de evitar dejar el cable demasiado tirante o
doblarlo. Si lo hace, el cable puede daiiarse, lo que causaria un
incendio, un choque eléctrico o una mala conexion.
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Mesa de exposicion manual para examenes sin AEC

Durante la instalacion, se puede proporcionar al usuario una mesa de
exposicion manual que tenga pardmetros de exposicion en funcion del grosor

con compresion y la densidad de la mama.

Breast mAs for | mAs for | mAs for PVllog
Thickness | target/filter kVp fatty standard dense value

(mm) breast breast breast
21 Mo/Mo 26 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
32 Mo/Mo 27 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
45 Mo/Mo 28 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
53 Mo/Rh 29 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
60 Mo/Rh 30 KVp target target target | Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
75 Mo/Rh 32 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
90 Mo/Rh 34 KVp target target target | Pixel Value
mAs mAs mAS measured

-25% +25%

Figura 9: Plantilla de la mesa de exposicién manual para indicar los
parametros de exposicion en funcion del grosor con compresiéon y la densidad
de la mama

Para los sistemas de rayos X que no tienen una lectura del grosor con
comprension de la mama, hay disponible una variante en la mesa de
exposicion manual que estd conectada a dicho sistema y acttia como regla. Al
posicionar la paleta de compresion, se indica en la mesa una fila con los
parametros de exposicién aplicables. Sila paleta de compresion se posiciona
entre dos filas, se deben usar los pardmetros inferiores.
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Target/ mAs values

kV

Filter | -25% target mAs +25%
(standard)

90 mm *

i

32 | |

N .

30 I
2 [ [} |

28 | ||

27

75 mm

60 mm

53 mm

45 mm

1101

32 mm

21 mm

26 [ J|[J—[ |—[]

Figura 10: Plantilla de la mesa de exposicion manual que pueden conectarse al
sistema de rayos X
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Como verificar si una imagen esta expuesta
correctamente

En la estacion de trabajo NX (tipo 21.00 o superior), se puede seleccionar una
regién de la imagen de mamografia radiogréfica directa (DR) para medir el
indice de valores de pixeles (PVI). Como resultado, se muestran dos valores: el
valor del logaritmo de PVI y el valor del logaritmo de PVIc. El logaritmo de
PVIc es el “indice de valores de pixeles logaritmicos corregido y compensado”.

Durante la instalacion, se proporciona al usuario un valor de referencia para el
logaritmo de PVIc.

1. Mida el logaritmo de PVIc de la imagen en la ubicacién de las células de
AEC.

2. Compare el resultado del valor de referencia que se define durante la
instalacion.

3. Estime la cantidad de sobre- o subexposicién en la imagen obtenida.

Tabla 2: Uso del indice de valores de pixeles (PVI) para estimar el nivel de

exposicion
Valor de logaritmo de PVIc Nivel de exposicion estimado en
medido en comparacion con un | comparacion con una exposicion
valor de referencia de referencia
Superior en 12.000 puntos 400 %
Superior en 6.000 puntos 200 %
Superior en 2.000 puntos 125 %
Inferior en 2.000 puntos 75 %
Inferior en 6.000 puntos 50 %
Inferior en 12.000 puntos 25%

0380A ES 20180703 1429



60 | DR 18M, DR 24M | Primeros pasos

Vistas especiales de mamografia

Los examenes especiales de mamografia son vistas amplificadas o vistas de
compresion de punto focal (para lograr que una zona pequefia de tejido
mamario sea mas facil de evaluar) que utilizan una unidad Bucky especial.

Es posible que el detector DR no encaje en esa unidad Bucky de amplificaciéon
porque en su centro de mamografias el detector solo estd disponible en un
tamafio. En este caso, recomendamos un flujo de trabajo alternativo:

1. Use la paleta de compresién de punto focal en la unidad Bucky habitual,
en lugar de hacerlo en la unidad Bucky de amplificacién de la modalidad.

2. Use las herramientas de software de la estacién de trabajo NX o la estacién
de revision diagndstica para agrandar la zona de interés en los examenes
estdndar MLO y CC.
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Deteccion automatica de exposicion

El Detector DR detecta la exposicion a rayos X para realizar automaticamente
la adquisicion de imagenes. El sistema de rayos X tiene que generar una dosis
minima de exposicion para activar la deteccién automatica de exposicion del
detector DR.

Enlaces relacionados
No hay imagen después de la exposicion en la pagina 65
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Control automatico de exposicion con DR 18M

ADVERTENCIA:

Dosis incorrecta o exposicion interrumpida en caso de un
bloqueo total o parcial de las células de AEC. Las células de AEC
controlan las exposiciones de rayos X. Tenga en cuenta que
algunas de las células de AEC pueden estar cubiertas por
componentes electronicos.

El detector DR 18M no cumple al 100 % con las especificaciones de la norma
ISO 4090 en relacidn a la posicidn de las células de medicion de dosis del
control de exposicion automatica (AEC, por sus siglas en inglés) en la
modalidad de rayos X. Es posible que algunos componentes electrénicos
internos del detector cubran parte de las células de AEC.

Durante la instalacion, se realiza una prueba para determinar qué células de
AEC pueden activarse al usar un detector DR 18M.

El usuario es responsable de elegir las células de AEC adecuadas durante la
realizacién de un examen.
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Detencion del Detector DR

Para detener el Detector DR:

Apague el Detector DR pulsando el interruptor de encendido en la parte
frontal de la unidad de control.
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Resolucion de problemas

Temas:

*  No hay imagen después de la exposicion
*  No se muestra la imagen DR
*  Imagen que muestra artefactos
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No hay imagen después de la exposicion

Detalles | Se realiza una exposicion y no aparece ninguna imagen en la
estacion de trabajo NX.

Causa 1. Debido al control de exposicién automatica, es posible que la
dosis sea demasiado baja como para activar el detector DR.

2. El/los sensor/es que activan la deteccién de exposicion
automatica del detector DR estan bloqueados.

Solucién Verifique lo siguiente:

1. Lasalida de la exposicion automatica en la consola de rayos X.
Si, seguin se experiencia, el valor de mAs es bajo, asegurese de
incrementarlo manualmente (deje los demas parametros de
configuracion tal como estan) en vez de repetir el proceso en
modo automadtico.

2. Que ningtin objeto con atenuacion alta esté bloqueando una
parte del drea de imagen.
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No se muestra la imagen DR

Detalles Se adquiere una imagen con el detector DR, pero no se
muestra en el examen.

Causa El Detector DR no pudo enviar la imagen directamente
después de la exposicion a la estaciéon de trabajo NX.

El proceso de recuperacion de imagenes puede recuperar
esa imagen en la mayoria de los casos. Sin embargo, se
podria perder la informacién demogréfica y se utilizardn
los datos predeterminados.

Solucién breve Para obtener mds informacién sobre la recuperacién de
imdgenes, consulte el manual de uso de NX.

Nota: Si se desconecta el cable del
detector DR, la sincronizacién entre la
unidad de control y la estacién de trabajo
NX se verd interrumpida. Si se vuelve a
conectar el cable dentro de 30 segundos,
la imagen de recuperacion se transferira
ala estacion de trabajo NX. Si la
conexion se mantiene interrumpida
durante mas de 30 segundos, se perdera
la imagen de recuperacion.
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Imagen que muestra artefactos

Detalles Se realiza una exposicion, y la imagen en la estacion de
trabajo NX muestra lineas y artefactos de banda.

Causa El tiempo de exposicion superd el tiempo de integracion
del detector DR (configurado durante la instalacion).

Solucién breve De acuerdo con la frecuencia del problema, tome las
siguientes medidas:

1. Siestasituacion es excepcional y puede justificarse
con el grosor de alta compresion o con el tipo de
examen, intente reducir el tiempo de exposicion en el
sistema de rayos X.

2. Realice una exposicion tipica de campo plano para
verificar la calidad general de la imagen.

3. Comuniquese con su representante de servicio
técnico local, quien podra extender el tiempo de
integracion del detector DR.

Enlaces relacionados
Inspeccién diaria en la pdgina 42

0380A ES 20180703 1429



68 | DR 18M, DR 24M | Datos técnicos

Datos técnicos

Temas:

e DR I8M, DR 24M
e Unidad de control de DR 18M, DR 24M
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DR 18M, DR 24M
Conexion eléctrica del Detector DR
Alimentacion eléctrica nominal 12V CC
(alimentacion a través de ethernet)
30W

Consumo de energia

Condiciones ambientales (en funcionamiento normal)

Temperatura ambiente

entre +5°Cy +35°C

Indice de cambio maximo de
temperatura

max. 10 °C/hora

Humedad (sin condensacion)

entre 20 %y 75 % de humedad
relativa

(sin condensacion)

Presion atmosférica

entre 500 hPa y 1060 hPa

Condiciones ambientales (durante el almacenamiento)

Temperatura (ambiente)

entre -10 °Cy +40 °C

Indice de cambio maximo de
temperatura

max. 15 °C/hora

Humedad (sin condensacion)

entre 5 %y 95 %

(sin condensacion)

Presion atmosférica

entre 500 hPa y 1060 hPa

Tiempo de calentamiento

5 minutos minimo
10 minutos recomendado

30 minutos antes de la calibracion

Dimensiones

Dimensiones

anchura x longitud x altura

DR 18M: 267,5 x 194,5 x 14,2 mm
DR 24M: 327,5 x 253,7 x 14,2 mm

Peso

DR 18M: 0,92 kg
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DR 24M: 1,20 kg

Distancia de la pared toracica

menos de 2,0 mm

Distancia de la pared lateral

DR 18M: menos de 17,1 mm
DR 24M: menos de 17,7 mm

Sensibilidad de descarga

Tolerancia a los impactos

40G

Tolerancia a las vibraciones

1G, 10~150Hz

Tolerancia a las caidas

(con embalaje de envio)

50 cm

Tolerancia a las caidas

(sin embalaje de envio)

menos de 50 cm (no garantizado)

Rendimiento (imdgenes por hora)

120 imégenes por hora

Vida ttil estimada del producto (si se | 7 afios
ha realizado un mantenimiento
periddico segun las instrucciones de
Agfa)
Pantalla de conversion Csl
Tamafio en pixeles 76 um
Matriz de pixeles DR 18M: 3054 x 2295
DR 24M: 3063 x 3822
Factor de carga 80%
Tamaiio del area efectiva DR 18M: 232,0 mm x 174,4 mm

DR 24M: 290,4 mm x 232,8 mm

Eficiencia de deteccion cuantica (DQE) tipica

0,5 lp/mm >50%
11lp/mm >45%
2 lp/mm >40 %
31p/mm >35%
41p/mm >25%
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5lp/mm

>15%

6 lp/mm

>10%

Funcion de transferencia de modulaciéon (MTF) minima

1lp/mm >65%
2 lp/mm >55%
31p/mm >35%
41p/mm >25%
5 lp/mm >20%
6 lp/mm >10%
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Unidad de control de DR 18M, DR 24M

Modelo SSU (unidad de sincronizacién del sistema)
Tipo 5400/529
Entrada de agua IPX0

Este dispositivo no tiene proteccién frente a la
entrada de agua.

Dimensiones

Dimensiones (anchurax | 170,0 mm x 60,5 mm x 170,0 mm
altura x profundidad)

Peso 1,23 kg

Conexion eléctrica

Alimentacion eléctrica 100-240V CA, 50/60 Hz, 2,5-1,25 A
nominal

Corriente de 35-16 A
cortocircuito maxima del
sistema de potencia
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Observaciones acerca de emisiones de alta
frecuencia e inmunidad

Temas:

*  Declaraciones de EMC (compatibilidad electromagnética)
*  Cables, transductores y accesorios

*  Emisiones electromagnéticas

*  Inmunidad electromagnética

0380A ES 20180703 1429



74 | DR 18M, DR 24M | Observaciones acerca de emisiones de alta frecuencia e inmunidad

Declaraciones de EMC (compatibilidad
electromagnética)

El Detector DR esta disefiado y probado para que cumpla con IEC 60601-1-2
(EN60601-1-2), que se aplica a las normas relativas a EMC para dispositivos
médicos y se debe instalar y poner en servicio conforme a la informacion de
EMC que se presenta a continuacion.

Si este equipo causa interferencias que afecten a otros dispositivos (lo que
puede determinarse apagando y encendiendo el equipo), se invita al usuario a
que intente corregir la interferencia a través de una o varias de las siguientes
medidas:

* Cambie la orientacién o la ubicacién del dispositivo receptor.
* Aumente la separacion entre los dispositivos.

* Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito distinto del que
se utiliza para la conexién de otros dispositivos.

Si el problema no se puede solucionar con las medidas anteriores, detenga el
uso del equipo y consulte a su representante de ventas o al distribuidor local
de Agfa.
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Cables, transductores y accesorios

ATENCION:

El uso de cables y accesorios no mencionados en este manual o
de repuestos no adquiridos en Agfa puede causar una mayor
emision de fenémenos electromagnéticos y/o puede aumentar
la susceptibilidad contra estos.
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Emisiones electromagnéticas

Este Detector DR ha sido probado para un entorno electromagnético, tal como
se describe a continuacién.

El usuario del Detector DR debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.

No obstante, la emision de alta frecuencia y la inmunidad se pueden ver
afectadas por cables de datos conectados, en funcién de su longitud y del tipo

de instalacion.

voltaje/emisiones de
fluctuaciones y
parpadeo de tension
de acuerdo con
CISPR 11

de estdndares

Prueba sobre Conformidad Indicaciones sobre el entorno

emisiones electromagnético

Emisiones de Grupo 1 Este Detector DR usa energia de

radiofrecuencia de radiofrecuencia inicamente para

acuerdo con CISPR su funcionamiento interno.

11 ..
Por lo tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas y es
poco probable que causen
interferencias en aparatos
electrdnicos situados en las
proximidades.

Emisiones de Clase A El detector DR no solo es apto

radiofrecuencia de para instalaciones no domésticas,

acuerdo con CISPR sino que también puede utilizarse

11 conectandolo directamente a la
red comun de baja potencia de un

Emisiones de Cumplimiento | edificio.

armonicos de de estandares

acuerdo con CISPR Clase A

11

Fluctuaciones de Cumplimiento
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Inmunidad electromagnética

Este Detector DR estd disefiado para funcionar en el entorno electromagnético

que se describe a continuacion. El usuario del Detector DR debe asegurarse de
que se utilice en ese entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Indicaciones sobre el

resistencia a Nivel de acuerdo entorno

perturbaciones |ensayo electromagnético

por

interferencias

Descarga de *6kV, +6kV El suelo debe ser de

electricidad descarga con |descargacon |madera, hormigon o

estatica de contacto contacto mosaico de ceramica.

acuerdo con La humedad relativa
+ 8KkV, + 8KkV,

IEC 61000-4-2

descarga en
aire

descarga en
aire

debe ser del 30 %,
como minimo, en caso
de que el suelo sea de
material sintético.

Variables/réafagas
de perturbaciones
eléctricas por
transitorios

+ 2kV, para
conductores de
red

+ 2kV, para
conductores de
red

La calidad del voltaje
suministrado debe
corresponder a la de
un entorno tipico

Py + 1KkV para + 1KkV para - iy
répidos de comercial o clinico.
. conductores de | conductores de
conformidad con entrada y cajas | entrada y cajas
IEC 61000-4-4 de salida de salida
Sobretensionde | + 1kVde +1kVde La calidad del voltaje
acuerdo con IEC | voltaje voltaje suministrado debe
61000-4-5 simétrico simétrico corresponder a la de
+ 2kVde + 2kVde tun entorno tlp,lc.o
. . comercial o clinico.
tension tension
unimodal unimodal
comun comun
Interrupciones de | < 5% Ur (> < 5% Ur (> La calidad del
voltaje, 95% 95% suministro de voltaje
interrupciones de | interrupcion interrupciéon | debe corresponder a
cortaduraciony |deUr) para’z |deUr) para’2 |lade un entorno tipico
variaciones en el | periodo periodo comercial o clinico. Si
Volta}Jg 40% Ur (> 40% Ur (> el usuario desea que el
suministrado de Detector DR funcione
60% 60% .
acuerdo conIEC |. . . . de modo continuo,
interrupcién | interrupcion

61000-4-11

incluso cuando se
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de Ur) para 5

de Ur) para 5

interrumpa el

periodos periodos suministro de energia,
es recomendable que

70% Ur (> 70%Ur (> utilice una baterl'ei1 o

30% 30%

. . . . una fuente de

interrupcion interrupcion suministro de enerefa

de Ur) para 25 | de Ur) para 25 . &

, ; no susceptible a

periodos periodos . .
interrupciones.

< 5% Ur (95% | < 5% Ur (95%

interrupcion interrupcion

de Ur) para5s

de Ur) para5s

Campo magnético | 3 A/m 3A/m
en la frecuencia

de suministro

El campo magnético a
la frecuencia de la red
debe corresponder a

(50/60 Hz) de los valores tipicos de
acuerdo con IEC un entorno comercial
61000-4-8 y clinico.

Nota: Ur es la tension alterna

Pruebas de IEC 60601 |Nivel de Entorno electromagnético

resistencia a Nivel de acuerdo

perturbaciones ensayo
Utilice aparatos de radio
portatiles y méviles a una
distancia prudente del
Detector DR (incluidos los
conductores), nunca
inferior a la distancia de
proteccién recomendada,
que se calcula de acuerdo
con la ecuacién pertinente
para la frecuencia de
transmision.
Distancia de proteccion
recomendada:

erigi];llbzsc(iiéen de Vet Vet d=12 ”};

Izj:lta frecuencia 150kHza 1150 kHza

. 80 MHz 80 MHz
conducida de
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acuerdo con IEC

radiada de acuerdo
con IEC 61000-4-3

61000-4-6
Variables de 3V/m 3V/m «/E’
perturbacién de d=1.2 80 MHz a 800
alta frecuencia 80 MHza MHz
2,5 GHz

d=2,3 ’\/‘E 800 MHz a
2,5 GHz

Con P como potencia
nominal del transmisor
expresada en vatios (W) de
acuerdo con la
informacién del fabricante
acerca del transmisor y d
como distancia de
proteccién recomendada,
expresada en metros (m).

La intensidad de campo de
los transmisores de radio
estacionarios es inferior al
nivel del acuerdo en todas
las frecuencias, con arreglo
a una investigacion in situ.

Existe la posibilidad de que
se produzcan
perturbaciones en las
proximidades de
dispositivos en los que
figure el siguiente simbolo:

((ti:)

Nota: El valor mds alto serd de aplicacion a 80 MHzy a 800
MHz.

0380A ES 20180703 1429




80 | DR 18M, DR 24M | Observaciones acerca de emisiones de alta frecuencia e inmunidad

Nota: Estas indicaciones pueden no ser aplicables en todas las
situaciones. La dispersion de ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcion y las reflexiones que originan los
edificios, los objetos y las personas.

Nota: La intensidad de campo de los transmisores
estacionarios, como las estaciones de base o los
radioteléfonos, las transmisiones mdviles para zonas rurales,
las estaciones de radioaficionados y los transmisores de
radio AM y FM, no se puede predeterminar tedricamente de
un modo exacto. Se recomienda estudiar el lugar con objeto
de determinar el entorno electromagnético resultante de los
transmisores de alta frecuencia estacionarios. Sila
intensidad de campo del dispositivo sobrepasa el nivel del
acuerdo indicado anteriormente, se debera observar el
dispositivo para comprobar que su funcionamiento sea
normal en cada lugar en el que se utilice. En caso de que se
detecten caracteristicas de rendimiento inusuales, quizd sea
preciso adoptar medidas adicionales, como la reorientacién
del dispositivo, por ejemplo.

Nota: La intensidad del campo sera inferior a 3 V/m por
encima del intervalo de frecuencias comprendido entre 150
kHz y 80 MHz.
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