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Presentacion

La informacién contenida en las Guias Tecnoldgicas desarrolladas en el Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC),
esta organizada de manera que pueda ser consultada con facilidad y rapidez para responder dudas o preguntas que frecuentemente se
planteara la persona que toma decisiones sobre equipos médicos: ;,Qué es?, ;Para qué sirve?, ;Como seleccionar la alternativa mas
apropiada?. Estas guias incluyen informacion sobre los principios de operacion, riesgos para pacientes y operadores ademas de
alternativas de seleccion. También encontrara cédulas de especificaciones técnicas que pueden ser usadas para la adquisicion de los
equipos.

En la contraportada encontrara un cuadro con las claves y denominaciones de varias instituciones, correspondientes a los equipos
descritos en esta guia. Se han incluido la Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (GMDN) que es Uutil para consultar informacion de
diversos paises del mundo; el Cuadro Basico de Instrumental y Equipo Médico del Sector Salud de México que puede usarse en nuestro
pais para adquisiciones; el Catalogo de Bienes Muebles y Servicios (CABMS) del Gobierno Federal, con fines presupuestales y de
inventario; y finalmente el Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos (UMDNS) del Instituto de Investigaciones y
Cuidados de Emergencia (ECRI) por ser un importante centro colaborador de la Organizacién Mundial de la Salud, que cuenta con
importante informacion técnica de referencia.

Las Guias Tecnoldgicas del CENETEC, tienen un caracter informativo y no normativo. Las decisiones sobre la adquisicion, actualizacion o

retiro de determinado recurso tecnolégico son responsabilidad de las autoridades médicas y administrativas competentes en cada caso
particular.

Nuestro agradecimiento por sus valiosas contribuciones a especialistas mexicanos de Instituciones Educativas, Empresas,
Hospitales Publicos y Privados que participaron en la elaboracién de estas guias.

Presentacion®» 3



Guia Tecnolégica 39 Fluoroscopia, Sistema

indice de contenido

Seccién |. Generalidades
1.1 Descripcion General
1.2 Sistemas de fluoroscopia
1.3 Principios de operacién
1.3.1 Catodo
1.3.2 Anodo
1.3.2.1 Tubos con anodo fijo
1.3.2.2 Tubos con anodo rotatorio
1.3.3  Punto focal
1.3.4 Sistema de enfriamiento
1.3.5 Envoltura del tubo de rayos X
1.3.6 Laimagen radiolégica
1.3.7 Mesa radiografica
1.4  Modalidades de fluoroscopia
1.4.1  Fluoroscopia pulsada
1.4.2 Fluoroscopia continua
1.4.3 Fluoroscopia convencional
1.4.4 Fluoroscopia digital
1.5 Procedimientos caracteristicos de la fluoroscopia
Seccion Il. Normatividad y Riesgos
2.1 Normas
2.2 Clasificacion de acuerdo al riesgo
2.3 Efectos secundarios y riesgos
Seccién Ill. Especificaciones Técnicas
Seccién IV. Alternativas de seleccién y evaluacién
4.1 Potencia
4.2 Dimensiones
4.3 Procesamiento de la imagen
4.4 Aplicacion
Seccion V. Cédulas de especificaciones técnicas
5.1 Unidad radiogréfica/fluoroscépica general (telemando)
5.2 Unidad radiogréfica/fluoroscépica con arco en C y mesa basculable
5.3 Unidad radiografica/fluoroscépica rodable o mévil, arco en C basico
5.4 Unidad radiografica/fluoroscépica rodable o movil, arco en C intermedio
5.5 Unidad radiografica/fluoroscépica rodable o movil, arco en C avanzado
5.6 Unidad radioldgica y fluoroscépica digital con telemando
Referencias Bibliogréaficas
Bibliografia
Glosario

Datos de Referencia

® o o® o

© © © © o

13
13
13

16
18
18
18
18
19
22
22
23
24
25
26
27
28
29
30
32

Contenido»4



Guia Tecnolégica 39 Fluoroscopia, Sistema

Seccion |. Generalidades

1.1 Descripcién general

b 4

El sistema de diagnéstico fluoroscopico de rayos X, incluye una variedad de disefios para generar y controlar rayos X; detectar y convertir
patrones de rayos X absorbidos o aminorados al pasar a través del cuerpo en imagenes visibles en tiempo real. Es usado en varias
aplicaciones de imagenologia, procedimientos quirurgicos o de intervencion que requieren visualizacion de rayos X en tiempo real. Incluye
disefios ya sea con una pantalla fluorescente visible al operador o con un receptor de imagen enviada a un monitor usado para
despliegue/grabado de imagen en tiempo real y cubre tanto imagen intensificada como sistemas de fluoroscopia intensificados sin imagen.1

Los rayos X constituyen una parte de las radiaciones electromagnéticas que dan forma a lo que generalmente se reconoce como el
espectro electromagnético. Los rayos X se ubican en la regién del espectro que se encuentra por encima de la radiacion ultravioleta y
esta constituido por ondas electromagnéticas tal como son las ondas de radio (AM y FM), las ondas de television, las microondas, los rayos
infrarrojos, los rayos ultravioleta, los rayos gamma y los rayos cosmicos, incluyendo dentro de éstas el espectro visible con el cual nuestros
ojos captan la luz que percibimos.?

Figura 1. Espectro Electromagnético. Valdés C. Raquel, Azpiroz L. Joaquin, Cadena M. Miguel, Imagenologia Médica, Marsa, S.A., 1995, pag. 23

Vale la pena mencionar el hecho de que el estar hablando de ondas electromagnéticas se debe a que todas las radiaciones que conforman
el espectro antes mencionado se comportan como ondas en el mas estricto sentido de la palabra. De este modo, las podemos considerar
como manifestaciones de ondas, es decir, fendmenos fisicos que pueden ser caracterizados mediante los parametros asociados a éstas,
como son la frecuencia, longitud de onda, amplitud, periodo, etc.
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Figura 2. Onda Electromagnética. Valdés C. Raquel, Azpiroz L. Joaquin, Cadena
M. Miguel, Imagenologia Médica, Marsa, S.A., 1995, pag. 186

La principal diferencia de los rayos X con respecto a la
luz visible, es su energia, misma que le permite tener
la posibilidad de penetrar cierto tipo de materiales, es
este fenémeno el que se ha aprovechado para lograr

las radiografias.

Como componente adicional de

los equipos de

radiodiagnostico, la fluoroscopia es un estudio de las
estructuras en movimiento del cuerpo, similar a una
“pelicula” de rayos X. Un haz continuo de rayos X
pasa a través de la parte del organismo y se transmite a estaciones de trabajo con monitores, de forma que pueda verse en detalle la parte
del area en estudio y sus movimientos.

La fluoroscopia es una herramienta de diagndstico por imagenes que permite a los médicos visualizar diversos sistemas del cuerpo,
esquelético, digestivo, urinario, respiratorio y reproductivo. Asimismo puede realizarse para evaluar partes especificas del cuerpo que
incorporan los huesos, los musculos, las articulaciones y los érganos soélidos (corazén, pulmones, rifiones).

Se utiliza en gran cantidad de examenes y procedimientos, como rayos X con bario, cateterismo cardiaco, artrografia (visualizacién de una
o varias articulaciones), puncién lumbar, insercion de catéteres intravenosos (tubos huecos que se insertan en las venas o arterias),
procedimientos intravenosos y biopsias. También se puede utilizar sola como procedimiento de diagnéstico o en combinacion con otros
medios o procedimientos terapéuticos.

1.2 Sistemas de Fluoroscopia

Los equipos de Fluoroscopia que se utilizan en diagnoéstico, tienen multiples presentaciones y tamafios. Los cuales se identifican de
acuerdo con la energia de rayos X que producen o la forma en que éstas son utilizadas. Dada la amplia variedad de equipo desarrollado en

materia de radiologia, se propone clasificar estos sistemas en los siguientes tipos:

Unidad radiografica/fluoroscépica general (telemando)
Unidad radiografica y fluoroscépica con arco en C y mesa basculable
Unidad radiolégica/fluoroscépica rodable o movil, arco en C basico

Unidad radioldgica/fluoroscépica rodable o movil, arco en C intermedio
Unidad radiolégica/fluoroscépica rodable o movil, arco en C avanzado
Unidad radioldgica y fluoroscépica digital con telemando

Nota: En la actualidad se clasifican diferentes especialidades y niveles de tecnologias distintas, sin embargo en el ambito comercial entre
las casas que comercializan esta tecnologia es comun nombrarlas con un nombre genérico y que es aceptado por los distribuidores. Esta
no es la Unica clasificacion existente, pero es la que se adopta en el CENETEC para el desarrollo de este documento.
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1.3 Principios de operacién

Basicamente un equipo de radiodiagnoéstico cuenta con un tubo de rayos X el cual puede estar unido a una grua de techo movible para
poder desplazarlo, o estar unido a la mesa, o al equipo si éste es portatil.

Los fotones emitidos por el tubo de rayos X entran al cuerpo del paciente. Estos dependiendo de su energia pueden pasar sin interactuar
con los tejidos, absorberse o dispersarse por el cuerpo del paciente.

Los fotones primarios registrados por el sistema receptor forman la imagen, mientras que los dispersos, pero no absorbidos contribuyen a la
formacién de una representacion de fondo que degrada el perfil de interés. En buena medida, estos pueden eliminarse por medio de
dispositivos, tales como rejillas o espacios de aire que absorben la radiacién dispersa. 8

El tubo de rayos X es el elemento fundamental en toda instalacién radiolégica. Esta constituido por un catodo (-) con un filamento caliente y
un anodo (+) hecho de metal refractario y pesado que mantienen una diferencia de potencial. El catodo y el anodo se mantienen en un
sistema al vacio dentro de un tubo de vidrio. Los electrones son arrancados del filamento por el potencial positivo del anodo y chocan con
éste con una fuerza proporcional al potencial positivo. Existe una pieza metalica que sirve para dirigir al flujo de electrones sobre la
superficie especifica en el anodo. *

Elanco
Haz de elecrones
Filamerto

+ f“—?.'-'." [5-
Tuho de Rayos X %EI&S; \CéﬂDdU

Friodo

Haz de rayos X

Receptor B o4 D E

Figura 3. Sistema de rayos X. B y E son fotones que han atravesado al paciente sin interaccionar; C y D son fotones dispersos. D ha sido absorbido por la rejilla antidifusora; A ha sido absorbido por el paciente. Valdés
C. Raquel, Azpiroz L. Joaquin, Cadena M. Miguel, Imagenologia Médica, Marsa, S.A., 1995, pag. 58

La tension eléctrica se traduce en una radiacion mas o menos penetrante. Esta podra alcanzar capas profundas y revelar estructuras de las
partes mas opacas del cuerpo. La cantidad es proporcional al producto del tiempo de irradiacién por el nimero de electrones que
bombardean al anodo. El mismo resultado se puede obtener con una de alta energia en un periodo corto o por un lapso largo con menos
energia.

131 Catodo

Es la parte con potencial negativo del tubo de rayos X y contiene un filamento en forma de espiral de aproximadamente 2 mm de diametro y
de 1 a 2 cm de longitud. Su funcién es emitir electrones cuando se calienta, si la corriente que atraviesa éste, posee una intensidad
suficiente, los electrones de la capa externa de los atomos se desprenden. Este fendmeno se conoce como emisién termoionica.

1.3.2 Anodo

Dependiendo del sistema de rayos X se podra tener un tubo de &nodo fijo o rotatorio. Ambos tipos poseen una estructura de soporte y un
blanco.

1.3.2.1 Tubos con anodo fijo

Estos sistemas se emplean en los equipos portatiles de radiodiagnodstico y en los sistemas de radiografia dental. En estos, la energia
térmica se conduce hacia la masa del anodo y posteriormente se transfiere al ambiente, en este caso es una camara con un bafio de aceite
que banfa el tubo, debe soportar altas temperaturas y tener un nimero atémico elevado, ya que la intensidad de la radiacién es proporcional
al ntimero atémico del metal. *

1.3.2.2 Tubos con anodo rotatorio

Para poder repartir el calor en una masa mayor y disminuir el calentamiento, se emplea un anodo rotatorio. Desde el punto de vista térmico,
seria como si se tratara de un anillo, pero 6pticamente el resultado es el mismo que con uno fijo.3

Usualmente esta constituido de un disco de tungsteno puro o de molibdeno recubierto de tungsteno. El disco esta unido a un eje, construido
con un material refractario, generalmente molibdeno, que tiene la propiedad de aislar térmicamente a este ensamble del rotor, que se
encarga de dar movimiento a todo el sistema.

1.3.3  Punto Focal

Seccion |. Generalidades» 6
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Es el area del blanco donde inciden los electrones y desde donde se emiten los rayos X. Todos los equipos de rayos X poseen un punto
focal pequefio, ya que cuanto menor sea éste mejor sera la resolucién espacial obtenida.

El area del punto focal es finita y produce imagenes borrosas. Si se utilizan tubos con puntos focales pequefios, se disminuye esta
distorsion. Los puntos focales estan relacionados con los tamafos de los filamentos y estos a su vez dependen de la cantidad de calor que
se pueda disipar. Entre menor sea el filamento sera mayor la temperatura. Los equipos modernos tienen dos puntos focales, denominados
foco fino y foco amplio o grueso.

El agujero proyecta la imagen del punto focal a la pelicula y si el tubo esta en posicién horizontal cuando el agujero esta abajo del punto
focal y en un plano paralelo al eje del tubo de rayos X, produce una imagen del punto focal efectivo.

1.3.4 Sistema de enfriamiento

El tubo de rayos X esta expuesto a elevadas temperaturas ocasionadas por el anodo y por el filamento, que generan grandes cantidades de
energia calorifica durante las exposiciones, para producir las cantidades suficientes de electrones. Este calor debe disiparse para que el
tubo se mantenga en condiciones de funcionamiento, ya que si no se enfria adecuadamente, tanto el anodo como el filamento tienden a
fundirse una vez que rebasan su punto de fusion, e irse vaporizando lentamente.

1.35 Envoltura del tubo de rayos X

Todos los tubos estan aislados del exterior por una envoltura que protege a los pacientes y a los usuarios del sistema, tanto de las
radiaciones emitidas en todas direcciones, como de las altas tensiones empleadas en el tubo. Esta envoltura esta conectada a la tierra
fisica de la instalacion como proteccion contra la alta tension y esta recubierta de plomo en su interior para reducir la salida de radiacion.
Adicionalmente, en la ventana de salida se encuentra un filtro de aluminio que sirve para eliminar la emisién que no contribuye a la
formacion de la imagen radiolégica, pero que es un elemento importante en la dosis de irradiacion que recibe el paciente, ya que
practicamente toda esta es absorbida.

1.3.6 La imagen radiolégica

La radiacién se propaga normalmente en linea recta y produce zonas de sombras mas o menos densas, dependiendo de la opacidad de las
distintas partes del cuerpo que se interpongan al paso del haz. La calidad de la imagen depende del tamafio de la fuente de emisiéon y de
las distancias de los objetos con respecto a esta fuente de irradiacion. En caso que el érgano de interés tenga una densidad 6ptica similar
al ambiente, es posible, en algunos casos, introducir “medios de contraste” o sustancias opacificadoras, como sucede en el caso de la
ingestion de soluciones de bario para hacer resaltar el tracto gastrointestinal. Adicionalmente, se puede efectuar el proceso inverso para
hacer que un 6rgano aparezca mas transparente, al insuflarse con gas ligero. 4

La radiografia emplea las propiedades fotoquimicas de los rayos X, que producen impresiones sobre las peliculas fotograficas. El conjunto
de intensidades de radiacion transmitidas (en funcién inversa de las absorbidas por el cuerpo) tienen una accién sobre la emulsion
fotogréfica y se forma una imagen latente, que se podra visualizar después del revelado. Este procedimiento tiene la ventaja de
proporcionar un documento sobre el cual se puede establecer diagnosticos y comparaciones, aunque se requiere de espacio para su
almacenamiento.

1.3.7 Monitores para fluoroscopia

La salida de la sefial de video se amplifica y se transmite electronicamente al monitor. Al utilizar estos se puede controlar el brillo y el
contraste. Ademas, permite que muchos vean la imagen simultdneamente y es posible incluso conectar mas monitores fuera del cuarto de
examen para el servicio de otros.

Algunos sistemas cuentan con monitores planos de LCD, de alta resolucién y gran calidad de imagen, un sistema digital que permite una
amplia gama de contrastes, de especial importancia en el area de cirugia cardiovascular, donde el rapido movimiento del objeto visualizado
demanda claridad y rapidez en la obtencion de la imagen. Estos monitores pueden tener un angulo de vision amplio, posicionarse
facilmente de cualquiera de los dos lados del equipo y rotar de manera independiente. El sistema de manejo de datos en la pantalla expone
de manera sencilla la informacion, guiando al operador de una manera logica a través de cada procedimiento.4

Una vez que se han adquirido, las imagenes fluoroscopicas pueden guardarse en disco duro, memoria USB y disco DVD, para el registro
practico y digitalmente portatil de los datos de imagen del paciente. EI monitor es una parte fundamental del equipo de diagnostico
fluoroscépico.

1.3.8 Mesa radiografica

Existen diferentes tipos de mesas, dependiendo del equipo de rayos X con el que se utilizan. Las mismas pueden ser fijas o basculantes y
deben tener un espesor uniforme en la cubierta, que por lo general es de fibra de carbono, siendo lo suficientemente fuertes para sostener
al paciente, incluso de peso elevado, y siendo radiotransparentes de forma tal que permita a los rayos X atravesar faciimente el material de
la mesa e impresionar la pelicula radiografica sin ningin problema.

Debajo de la mesa se encuentra una abertura, donde se encuentra una bandeja portachasis, cuya funcién es sujetar el chasis o cassette,
que contiene la pelicula radiografica y una rejilla antidifusora. Este bucky corre sobre rieles para poder desplazar el chasis de un lugar a
otro. Existen 2 tipos, de mesa y de pared, su funcion es la misma.

La rejilla antidifusora tiene la funcion de controlar y reducir la cantidad de radiacién dispersa del haz remanente, ya que esta radiacion tiene
menos energia que la del haz primario. Asi pues, los rayos X que emergen del paciente y colisionan con el material radiopaco de la rejilla
son absorbidos y no alcanzan la pelicula.

14 Modalidades para la Fluoroscopia

Existen modalidades para obtener una imagen médica, se basan en la generacion de rayos X, es por eso que a continuacion se mencionan

Seccion |. Generalidades®» 7
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brevemente.
14.1 Fluoroscopia pulsada
Modalidad fluoroscépica de adquisiciéon de imagenes en la que el haz de radiacién es emitido por el tubo de rayos X de forma intermitente

(pulsos). Como la emision es pulsatil, el valor medio de la irradiacién continda siendo la misma sobre la propia dosis, por lo tanto esta
modalidad produce imagenes con un mejor contraste en comparacion con la fluoroscopia continua. °

Figura 4. Fluoroscopia pulsada.
1.4.2 Fluoroscopia continua

Modalidad fluoroscépica de adquisicion de imagenes en la que el haz de radiacion es emitido por el tubo de rayos X de forma continua y se
trata de un generador convencional. 5

()

ami

t(s)
Figura 5. Fluoroscopia continua.

143 Fluoroscopia convencional

Esta compuesta por un tubo intensificador de imagen y un circuito cerrado de televisién con uno 6 dos monitores para la visualizacién de la
imagen. El intensificador de imagen cuenta con un tubo al vacio, que contiene un elemento fosforescente de entrada y un fotocéatodo,
lentes electroestaticos, anodos de aceleracion y un elemento fosforescente de salida.

El patron o imagen radiolégica de luz es capturada por una camara de television que transforma el patron de luz en una sefal de video
analdgica o eléctrica la cual puede ser observada en el monitor de television.

14.4 Fluoroscopia digital

El principio de operacion es el mismo que en la convencional, con la diferencia que la sefial de video es digitalizada con la ayuda de un
convertidor analdgico digital.

El resultado es una matriz de datos digitales o numéricos para cada imagen de video, que corresponde a la intensidad del brillo de la luz
visible de ésta. La representacion digital es depositada en un arreglo que esta compuesta de lineas y columnas de datos llamados pixeles,
para cada punto individual. Los pixeles son elementos individuales en una proyeccién de dos dimensiones en monitores.

15 Procedimientos caracteristicos de la Fluoroscopia

. En los procedimientos de rayos X con bario como medio de contraste, la fluoroscopia utilizada sola permite al médico ver el
movimiento de los intestinos a medida que el bario los recorre.

. En el cateterismo cardiaco, la fluoroscopia se utiliza para permitir que el médico vea el flujo de sangre que circula a través de las
arterias coronarias y evalue la presencia de obstrucciones arteriales.

e En lainsercion de catéteres intravenosos, la fluoroscopia ayuda al médico a guiar el catéter hacia una zona especifica dentro del
cuerpo.

Otros usos, aunque no de forma excluyente:

(] Ubicacioén de cuerpos extrafios.

(] Inyecciones de viscosuplementacion en la rodilla, un procedimiento en el que una sustancia liquida que actia como reemplazo o
suplemento del cartilago se inyecta en la articulacién de la rodilla.

® Inyecciones de anestésicos guiadas por imagenes en las articulaciones o la columna vertebral.

e  Vertebroplastia percutanea, un procedimiento minimamente invasivo utilizado para tratar fracturas por compresion de las
vértebras o la columna vertebral.

La fluoroscopia puede formar parte de un examen o procedimiento que se realiza con hospitalizacién o de forma ambulatoria. El tipo
especifico de procedimiento o examen a realizarse determinara si se requieren preparativos antes del procedimiento.

Seccion |. Generalidades» 8
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Aunque cada centro puede tener protocolos especificos y los exdmenes y procedimientos pueden diferir, por lo general los procedimientos
de la fluoroscopia siguen este proceso:

Se colocara una via intravenosa (1V) en el brazo o la mano del paciente.

El paciente se colocara en la mesa de rayos X.

Para los procedimientos que requieren la insercién de un catéter, como el cateterismo cardiaco o la colocacién de un catéter, se

puede insertar una via adicional en la ingle, el codo o en otro lugar.

4. Se utilizara un equipo de rayos X especial para producir las imagenes fluoroscépicas de la estructura del cuerpo que se examina
o trata.

5. Se puede inyectar un colorante o una sustancia de contraste en la via intravenosa para visualizar mejor la estructura estudiada.

6. El tipo de cuidado requerido después del procedimiento dependera del examen realizado. Determinadas intervenciones, como el

cateterismo cardiaco, requeriran un periodo de recuperacion de varias horas con la inmovilizacién de la pierna o el brazo en el

que se insertd el catéter cardiaco. Otros tratamientos pueden requerir menos tiempo de recuperacion. EI médico le dara

instrucciones mas especificas en relaciéon con el cuidado necesario después del examen.

wh =

Seccion Il. Normatividad y Riesgos
-

2.1 Normas

Las siguientes son algunas de las principales normas que tienen relacion con los equipos y procedimientos de Fluoroscopia.

Tabla 1. Normas relacionadas con Fluoroscopia.

Nombre de la norma Expedida por Afio
IEC 60601-2-32 Ed. 1.0 b:1994 Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for the safety of associated equipment of X- EC! 1994
ray equipment
IEC 60601-1-3 Ed. 1.0 b: 1994 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 3. Collateral standard: General IEC’ 1994
requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment
IEC 61223-3-3 Ed.1.0b: 1996 Evaluation and routine testing in medical imaging departments. Part 3-3: Acceptance tests imaging departments. Part 3-3: IEC! 1996
IAcceptance tests imaging performance of X-ray
IEC 60601-2-43 Ed. 1.0 en: 2000 Medical electrical equipment — Part 2-43: Particular requirements for the safety of X-ray equipment for interventional IEC’ 2000
procedures_

IEC 2005

IEC 60336 Ed. 4.0 b: 2005 Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis — Characteristics of focal spots

1
IEC 61267 Ed. 2.0 b: 2005 Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the determination of characteristics IEC 005

IAS/NZS 3200.2.32:1994 Approval and test specification — Medical electrical equipment — Particular requirements for safety — Associated equipment of X-ray

ANSPE/AAMP 1994

lequipment

ANSPZ/aaMiE [1995
IAS/NZS 4184.2.5:1995 Evaluation and routine testing in medical imaging departments, constancy tests-image display devices
IAS/NZS 4358:1996 Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the determination of characteristics ANSI® /AAMI® 1996

IAS/NZS 3200.1.3:1996 Approval and test specification — Medical electrical equipment — General requirements for safety — Collateral Standard: Requirements ANSI? /AAMI® 1996
for radiation protection in diagnostic X-ray equipment

2 3
IAS/NZS 4356.1:1996 Medical electrical equipment — Characteristics of electro-optical X-ray image intensifiers — Determination of the entrance field size ANSI"/AAMI 1996

IAS/NZS 4184.3.3:1998 Evaluation and routine testing in medical imaging departments — Acceptance tests — Imaging performance of X-ray equipment for ANSI2 /AAMIP 1998
digital subtraction angiography (DSA)

Japanese Industrial

JIS Z 4701: General rules for medical X-ray equipment Standard* 1997
NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Responsabilidades sanitarias y proteccién radiolégica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X. Secretiﬂrléaxiz Salud, 2006

;International Electrotechnical Commission

American National Standards Institute.
3 Association for the Advancement of Medical Instrumentation.
4Japanese Industrial Standard

2.2 Clasificacion de acuerdo al riesgo

Tabla 2.- Clasificacion de riesgo

Entidad Riesgo Razén
COFEPRIS' Clase Ill [Son dispositivos de radiologia de diagnodstico intervensionista incluidos sus controles y monitores.

GHTF? [C: riesgo alto moderadojSon previstos para suministrar energia en forma de radiacion ionizante.

" Comisién Federal para la Proteccion de riesgos Sanitarios, Secretaria de Salud. www.cofepris.gob.mx
2 Global Harmonization Task Force, www.ghtf.org

2.3 Efectos secundarios y riesgos

Cualquier energia que pueda depositarse en el cuerpo humano por encima de un cierto nivel (se considera un limite de 50 mSv en un afio
para Personal Ocupacionalmente Expuesto y un limite de 5 mSv en un aﬁo)e, puede causar un efecto nocivo. Las radiaciones ionizantes,
pueden modificar el comportamiento de los atomos y de las moléculas, asi como alterar la informacién bioquimica que tienen las moléculas,
y por lo tanto cambiar la informacién genética. El efecto de la radiacion sobre la célula inhibe la mitosis y producen aberraciones
cromosomicas. Puede alterar sus funciones, su forma de aprovechar la energia, su trabajo especifico y su reproduccion. Los grados de
afectacion dependeran de las magnitudes de las dosis y del tiempo de irradiacion.
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Estos efectos no son percibidos en primera instancia por el cuerpo humano y por lo tanto no es posible establecer medidas de
autoproteccion inmediata si no se dispone de instrumentos o técnicas que permitan detectar la presencia de las radiaciones ionizantes.

Grandes dosis (de 3 a 10 Gy)6 de radiaciones ionizantes puede llegar a lesionar la piel, el cristalino o incluso provocar la muerte al cabo de
cierto tiempo de producida la irradiacion. Las bajas dosis (15 mSv al aﬁo)6 de radiacién no suponen practicamente ningun tipo de riesgo (al
menos un riesgo que no sea comparable a otros riesgos profesionales). Los niveles de dosis intermedios pueden producir un aumento
cuantificable de probabilidad de ciertas malformaciones en la descendencia del afectado, asi como de apariciéon de cancer.

Para la produccion de efectos como las lesiones en la piel, lesiones en el cristalino, etc., se precisa recibir una dosis por encima de un cierto
nivel llamado umbral (1.5 Gy)’; mientras que cualquier dosis de radiaciones ionizantes, por pequefia que sea, puede suponer un
incremento de probabilidad de cancer o malformaciones en nuestros descendientes. Por ello, uno de los principios basicos, es procurar que
la dosis que se reciban sean tan bajas como razonablemente sea posible. Estos efectos se pueden clasificar en:

° Efectos tempranos: Ocurren dentro de las semanas siguientes después de la exposiciéon aguda a causa del dafio sobre la
poblacién de células.’
Efectos tardios: Lo principal es la induccién de cancer (aumento de la probabilidad) con el paso de los afios.®
Efectos genéticos o hereditarios: Actian sobre la descendencia de individuos sobreexpuestos, pueden causar deformaciones
genéticas aun cuando esto no se asocie exclusivamente a los dafios por radiacion.

Por otro lado existen métodos que pueden ser utilizados para reducir la exposicion a la radiacion en pacientes y personal médico
manteniendo la calidad de la imagen:

. Seleccionar el nivel mas bajo de dosis, estableciendo una calidad de imagen adecuada

. Utilizar intensificador de imagen pequefio sélo cuando se necesite clinicamente

. Utilizar técnicas de substraccién digital (DSA) para mejorar la visualizacion de vasos sanguineos opacos, en lugar de aplicar
grandes dosis de medio de contraste

. Colimar el haz de rayos X hacia la region de interés (por sus siglas en inglés ROI [ egion of interest], y utilizar el modo de
fluoroscopia pulsada en caso de que esté disponible

. Usar mandiles emplomados, protectores de tiroides y mamparas

. Entrenar peridédicamente al personal médico sobre seguridad y proteccion radiolégica *

El personal que trabaja en estas areas se denomina POE (Personal Ocupacionalmente Expuesto) y debe cumplir con las norma NOM-229-
SSA1-2002, Salud ambiental. Responsabilidades sanitarias y proteccién radioldgica en establecimientos de diagnéstico médico con rayos X.

El POE debe estar en estricta vigilancia por parte de las autoridades del centro donde labora mediante un programa de medicion de
exposicién a la radiacion, el cual es detectado por los dosimetros (que pueden ser corporales o para las manos). El uso de accesorios de
proteccion radiolégica (mandiles, guantes, lentes, protectores de génadas y tiroides, deberan ser emplomados) es indispensable para el
personal que auxilie al paciente directamente dentro de la sala durante la realizacion del estudio (anestesiologo, inhaloterapista, enfermera,
técnico radislogo, radiologo etc.).®
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ElI CENETEC, en conjunto con usuarios clinicos y proveedores, ha disefiado cédulas de especificaciones técnicas que pueden usarse en la

toma de decisiones para adquisicion del equipo.

La intencion de la clasificacion y del disefio de las cédulas es dar cabida en cada una de las categorias al mayor numero posible de
equipos de nivel tecnolégico y rango de precios similares, sin descuidar la exigencia de calidad requerida para garantizar la correcta
atencion de los pacientes. Las cédulas de especificaciones técnicas se encuentran resumidas en la tabla siguiente y en la Seccion V de

esta guia.

Tabla 3. Clasificacion y resumen de caracteristicas técnicas que marcan los diferentes niveles tecnoldgicos.

Clasificacién de equipo.

Diferencias entre los niveles tecnolédgicos

Unidad radiografica/fluoroscépica general (telemando)

NoOORLON =

Columna integrada a la mesa de Rayos X.

Control automatico de exposicién (AEC).

Tubo de rayos x con dos puntos focales de 0.6 0o menory 1.2 o menor.
Capacidad de almacenamiento de calor del anodo entre 300,000 y 800,000 HU.
Seridgrafo con 4 divisiones como minimo.

Intensificador de imagen de 9” 6 mayor con dos 6 mas campos.

Tomografia lineal opcional.

Unidad radiografica y fluoroscépica con arco en C y mesa
basculable

SORWON =

Fluoroscopia pulsada en pulsos/segundo de 30 o mayor.

Capacidad térmica de almacenamiento del anodo en HU de 300,000 o mayor.
Rotacién con proyeccién RAO y LAO en grados.

Angulacion craneal en grados +/- 45°.

Intensificador de imagen de 4 campos o mayor.

Programa de analisis vascular.

Unidad radioldgica/fluoroscépica rodable o mévil, arco en C
basico

NoohwN =

Brazo en C.

SID de 85 cm o mayor.

Rotacion de 110 grados o mayor.

Diametro del intensificador de imagen de 9”.

Capacidad de almacenamiento de calor térmico en el anodo de 50.000 HU o mayor.
Anodo fijo o giratorio.

Capacidad de almacenamiento de 100 imagenes o mayor.

Unidad radioldgica/fluoroscépica rodable o mévil, arco en C
intermedio

NogohwNn=

Brazo en C.

1 0 2 punto focal de 0.3 — 1.5 mm.

Capacidad de almacenamiento de calor térmico en el anodo de 100.000 HU. O mayor.

Procesamiento de imagen digital con sustraccion digital en tiempo real con adquisicion de 6 imagenes/seg o mayor.
Capacidad de almacenamiento de 4000 imagenes o mayor.

Con 2 monitores de 17” o mayor.

Con localizador laser.

Clasificacién de equipo.

Diferencias entre los niveles tecnolégicos

Unidad radioldgica/fluoroscépica rodable o mévil, arco en C
avanzado

NoOO RN

Brazo en C.

Fluoroscopia pulsada.

Capacidad de almacenamiento de calor térmico en el anodo de 200,000 HU. O mayor.
Adquisicién de 30 imagenes/seg o mayor con matriz de 1k x 1k x 12 bits o mayor.

Capacidad de almacenamiento de 9000 imagenes o mayor.

Estacion de trabajo que incluya aplicaciones para cuantificaciéon coronaria y andlisis ventricular.
Dos monitores de 18” TFT o LCD.
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. Columna integrada a la mesa de Rayos X.

Tiempo de exposiciéon 1 milisegundo o menor a 5 segundos o mayor.

Control automatico de exposicion o AEC.

Con panel de control digital, que despliegue: kV, mA y seg o mAs.

Tubo de rayos x con dos puntos focales de 0.6 o menory 1.2 o menor.

Capacidad de almacenamiento de calor del anodo de 600,000 HU o mayor.

. 200 selecciones de radiografia programada anatémicamente.

. Distancia foco-pelicula variable hasta 150.

. Intensificador de imagen de 12” o mayor de diametro y de tres campos como minimo.

10. Dispositivo sensor CCD o Camara CCD con matriz de 1024 x 1024 o mayor con dos monitores de 17" o mayor.

11. Fluoroscopia con sustraccién digital en tiempo real que permita obtener seis 0 mas imagenes por segundo en matriz de
1000 x 1000 x 10 bits o mayor.

12. Disco duro con capacidad de almacenamiento de 7000 imagenes o 18 GB o mayor con matriz de 1000 x 1000 o mayor.

Unidad radioldgica y fluoroscépica digital con telemando

CENOOA LN

Nota: Cabe mencionar que todo equipo de Fluoroscopia con su distinto nivel de tecnologia, maneja uno o dos monitores para desplegar la
imagen a estudiar, es primordial que se manejen estos accesorios para el correcto funcionamiento de estos.
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Seccién IV. Alternativas de seleccidn y evaluacion

. 4

Al evaluar y seleccionar estos equipos se deben considerar cuatro caracteristicas principales:

Potencia

Dimensiones
Procesamiento de la imagen
Aplicacion

4.1 Potencia

Las especificaciones recomendadas como requisito minimo para la seleccion y evaluacion de los equipos portatiles, se han categorizado en
dos grupos: de intermedia y de alta potencia.

Los equipos de intermedia y alta potencia se utilizan rutinariamente en procedimientos quirdrgicos. En afios recientes, estos sistemas
proporcionan mas herramientas de visualizacion de imagenes e incrementan la potencia de los rayos X, dando como resultado opciones
mas utiles y oportunidad de utilizar estos dispositivos para visualizaciones cardiacas.

El incremento de la potencia de los rayos X permite mayor flexibilidad para la visualizaciéon de imagenes, acorta tiempos de exposiciéon y
reduce en un porcentaje considerable el riesgo de error. Esto es particularmente importante para pediatria y para los pacientes obesos que
pueden experimentan dificultades con tiempos mas largos de exposicion.

4.2 Dimensiones

Las dimensiones de los equipos deben ajustarse a las necesidades. Estos equipos deben ser maniobrables en las diferentes areas del
hospital y proporcionar la flexibilidad de colocar el equipo donde se requiere. Es preferible tener una profundidad lo mas grande posible para
el brazo; sin embargo, esto puede crear una maniobrabilidad dificil. El gantry del brazo conviene tener las dimensiones apropiadas, para su
uso eficiente dentro de la unidad médica. Por ejemplo, una profundidad amplia para acomodar a pacientes obesos. Ademas, la porciéon mas
baja del brazo tiene que caber por debajo de las camas y de las mesas de cirugia. También se beneficia al tener una rotacién isocéntrica,
donde el centro de rotacién esté igual que el punto medio entre el punto focal del tubo de rayos X y el intensificador de imagen.

4.3 Procesamiento de laimagen

El procesamiento digital debe estar disponible para manipular imagenes rapidamente. Es preferible que se cuente con la capacidad de
enviar datos e imagenes por un sistema PACS (Picture Archiving Communication Systems). Una opcién mas es un circuito cerrado de
television que pueda desplegar a la salida informacion en uno o mas monitores de TV durante los procedimientos de fluoroscopia. Algunos
distribuidores ofrecen alta resolucion; sin embargo, raramente se utilizan en procedimientos con radiacion. Si es necesario esta opcién, se
debe tomar en cuenta el cambio entre la visualizacion estandar y la de mejor visualizacién. Otras caracteristicas deseables para el circuito
cerrado de TV incluyen un detector SNR (Signal-to-Noise Radio) alto, una memoria digital de gran almacenaje y la capacidad de agregar
caracteres alfanuméricos a una imagen para la identificacion del paciente.

4.4 Aplicacién

Las especificaciones recomendadas como requisito minimo para la seleccién y evaluacién de los equipos para térax, se han categorizado
en dos grupos: digitales y analogos. Ambos sistemas requieren un tubo de rayos X que en ocasiones se vende por separado. El sistema
analogo consiste en un soporte vertical donde se coloca un chasis para pelicula.

Para un sistema 6ptimo de rayos X para térax automatico se debe considerar un generador con tres fases, salida de 12 pulsos o el
equivalente con un grado de energia apropiado, un tubo con un punto focal dual (0.6 milimetros y 1.0-1.3 milimetros) y un anodo con rotor
de alta velocidad. Un generador de 5 kV es aceptable para procedimientos de térax; sin embargo en otros procedimientos, tales como las
lumbares, es necesario considerar un generador de 80 kV.

Otras opciones disponibles son la capacidad de intercambio del tamafio de la pelicula, un sujetador de chasis que permite el uso de
peliculas de 35 x 43 centimetros (14 x 17 pulgadas).

Los sistemas digitales de térax tienen varias ventajas sobre los de térax convencionales. Principalmente, la recepciéon digital de las
imagenes es mucho mas grande que la de pelicula de rayos X. Este rango mayor permite una gama mas amplia de exposiciones,
disminuyendo la necesidad de repeticion de las exposiciones. Las ventajas adicionales de la visualizacién de imagenes digitales incluyen
caracteristicas de postprocesamiento, almacenaje electrénico y el establecimiento de una red.

Los sistemas digitales de térax deben producir rapidamente y con eficacia radiografias de térax de alta calidad. La eficacia de la informacion
visual es definida por el tamafio del pixel y las caracteristicas del detector de ruido en la sefial. Las imagenes deben leerse rapidamente;
algunos leen y procesan en menos de 10 segundos, mientras que otros asumen el control en mas tiempo. El tiempo de lectura no es igual
que la duracién de ciclo y algunos con una lectura mas larga pueden exponer al paciente en demasia antes de que la imagen final esté lista.
Por lo tanto, el proceso con mas carga de trabajo necesita resolver aproximadamente un maximo de 60 representaciones pictéricas por
hora.

Después de que se produzca la imagen, el proceso avanzado debe estar disponible para entregar representaciones graficas a los
radiélogos sin ninguna manipulacién adicional.

Si se adquiere un sistema digital de térax, debe de contar con el estdndar de DICOM 3.0 (Digital Imaging and Communication in Medicine),

esto es un requisito para todo equipo de nueva adquisicion para facilitar las adaptaciones futuras a cualquier red. Al comprar un equipo
digital se debe pedir al proveedor informacién detallada del sistema y se debe examinar por especialistas en el ramo.
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Si el equipo de rayos X para térax se quiere integrar a otros sistemas, se debe verificar antes la compatibilidad entre los componentes antes
de la adquisicion.

Para los equipos de rayos X portatiles se recomienda, como requisito minimo especificaciones que se categorizan en tres grupos: equipos
automaticos, equipos manuales y equipos que se utilizan fuera de los hospitales:

. Los equipos automaticos confian en las baterias como su fuente principal de alimentacién. Los sistemas completamente cargados
deben producir todas las exposiciones necesarias de rayos X, independientemente de una fuente de energia.

. Los equipos manuales son mas pesados para maniobrarlos. Utilizan la linea de alimentacion como fuente principal. Algunos
equipos se disefian para un grupo de pacientes en particular (por ejemplo, imaginologia neonatal).

e  El tercer grupo son los que se utilizan fuera de los hospitales, se disefian donde la necesidad es la movilidad. Estos equipos se
disefian para producir suficientes rayos X para examenes simples. Deben ser ligeros, faciles de instalar y transportar. Los disefios
deben reflejar buena maniobrabilidad, facilidad de uso y funcionamiento, sin sacrificar la calidad de los rayos X.

El numero de caracteristicas varia entre los modelos de los equipos de rayos X portatiles. En general se ofrece con frecuencia el control
automatico de exposicion (AEC), la programacién anatémica y el voltaje de entrada. En algunos equipos, la exposicion de los rayos X se
acciona directamente del voltaje de la linea, mientras que en otros, el voltaje de la linea de entrada carga una bateria o un condensador que
accionan la exposicion de los rayos X. Los equipos impulsados por un motor requieren de bateria y deben tener frenos como una
caracteristica de seguridad.

Por otra parte los requisitos minimos para seleccionar sistemas de rayos X y cubriendo sistemas especializados usados en urologia y
citoscopia, asi como fluoroscopia y radiologia quirtrgica; son aspectos importantes para realizar una gama completa de examenes. Para
resolver estos es necesario que las mesas tengan movimientos completos, la inclinacion debe tener movimiento de 0° hasta el 90° en las
posiciones trendelenburg y contratrendelenburg para mejorar la colocacion del paciente en varios procedimientos. ®

Desde el punto de vista de imaginologia, los estudios de urologia, en particular de pelvis y de abdomen requieren un tubo de alta potencia
debido a la atenuacion de los rayos X. Los generadores de alta frecuencia son generalmente mas pequefios y requieren mucho menos
espacio que un convencional; elija uno de tres fases o rectificador de onda completa. Los de alta frecuencia tienden a ser mas eficientes y
producen menos variacion del kilovoltaje en comparacion con los sistemas rectificadores estandar. Se debe considerar en la adquisiciéon de
estos sistemas la capacidad de almacenamiento y comunicacién de imagenes (PACS).

Para poder hacer una seleccion apropiada al momento de adquirir un equipo de fluoroscopia, es importante comparar los distintos niveles
de tecnologia de equipos de fluoroscopia de diferentes marcas y tomando en cuenta lo siguiente:

a) Necesidades clinicas:

Determinar cuales son las necesidades de la unidad de atencion médica.
Tipo de padecimientos clinicos que se pretenden atender.
Verificar el nimero de estudios que se realizan al dia.

b) Necesidades de estructura:

. Determinar donde se instalara el equipo de angiografia, es decir espacio disponible dentro del hospital.

. Verificar si el hospital cuenta con una sala de hemodinamia y en que condiciones se encuentra, asi como su ubicacién en
cuanto a otras areas.

. Considerar las dimensiones del equipo de angiografia.

. Requisitos de instalacion, en la instalacién debe contar como minimo con sala de rayos X, area de control, area de
almacenamiento, sala de interpretacién, sala de espera, vestidores y sanitarios.
. Dimensiones y especificaciones, el tamafio de la instalacion debe ser adecuado para el tipo y cantidad de estudios a

realizar, con detalles que pueden tener a la vista al paciente en todo momento del estudio, tomando en cuenta lo
establecido en cuanto a los requerimientos de blindaje.

. Definir las zonas controladas y supervisadas, claramente se definen estas areas junto con las medidas restrictivas de
seguridad para cada una de ellas.
. Especificaciones estructurales y de acabado, son los espacio de cuartos, proteccidon en puertas y paredes, pasillos que

permitan el libre transito de pacientes, personal y camillas, instalacion eléctrica, hidraulica y sanitaria adecuada, condiciones
de alumbrado, aire, temperatura y humedad determinada para el buen funcionamiento del equipo y conservacién de archivo
de paciente (CD o peliculas radiograficas), acabados de las paredes y pisos.

. Senfializacion, debe ser de un tamafo que sea facilmente visible y el los lugares adecuados.

c) Necesidades de personal:

. Contar con personal especializado para operar el equipo de angiografia
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Seccién V. Cédulas de especificaciones técnicas

v

5.1 Unidad radiogréfica / fluoroscépica general (telemando)

NOMBRE GENERICO:

UNIDAD RADIOGRAFICA / FLUOROSCOPICA GENERAL (TELEMANDO)

CLAVE CUADRO

531.341.0424

BASICO:
CLAVE GMDN: 37662
ESPECIALIDAD(ES): Médicas y Quirurgicas.
SERVICIO(S): Imaginologia.
DEEINICION: Equipo que permite realizar radiografias de tipo general y estudios
fluoroscopicos.
1.1.- Alta frecuencia.
1.2.- Voltaje de 40 kV — 150 kV.
1. Generador de rayos X: 1.3.- Potencia de 65 KW. o mayor.
1.4.- Corriente de 800 mA. o mayor.
1.5.- Control automatico de exposicién (AEC).
2.1.- Dos puntos focales entre 0.6 y 1.2 mm.
DESCRIPCION: 2. Tubo de rayos X: 2.2.- Capacidad de almacenamiento de calor
del @nodo entre 300,000 y 800,000 HU.
3.1.- Desplazamiento longitudinal.
3. Seridgrafo: 3.2.- Chasis de hasta 14" x 17" cm.
3.3.- Cuatro divisiones como minimo.
4.- Intensificador de imagen de 9” 6 mayor con dos 6 mas campos.
5.- Columna_integrada a la mesa de Rayos X.
1.- Sujetadores para cabeza y pies.
ACCESORIOS: 2.- Descansa hombros.

3.- Tomografia lineal opcional.

CONSUMIBLES: Las
cantidades seran
determinadas de
acuerdo a las
necesidades operativas
de las unidades

1.- Pelicula para radiografias de acuerdo a necesidades del servicio.

2.- Chasises para radiografias de acuerdo a necesidades del servicio.

médicas.

REFACCIONES: 1.- Segun marca y modelo.

INSTALACION: 1.- Requerimientos de energia de 120-500 VAC + 10% 50/60 Hz. Tres fases.
OPERACION: 1.- Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.

MANTENIMIENTO:

1.- Preventivo.

2.- Correctivo por personal calificado.

1SO 9001-2000 0 NMX-CC-9001-IMNC-2000.

NORMAS: Que cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA, CE o JIS para producto
de origen extranjero.
5.2 Unidad radiogréfica y fluoroscépica con arco en C y mesa basculable

NOMBRE GENERICO:

UNIDAD RADIOGRAFICA Y FLUOROSCOPICA CON ARCO EN C Y MESA

1.- Generador de alta
frecuencia:

BASCULABLE
CLAVE CUADRO
BASICO- 531.341.2529
CLAVE GMDN:
ESPECIALIDAD(ES): Medicas quirurgicas.
SERVICIO(S): Imaginologia.
DEEINICION: qulpp con sistema dg imagen |ntegra’d9 para la adquisicién de imagenes
radiolégicas, fluoroscépicas y endoscdpicas.
DESCRIPCION: 1.1.- Potencia en kW de 80 o mayor.

1.2.- Corriente para radiografia en mA de 800 o
mayor.

1.3.- Voltaje para radiografia en kV de 40 a 150.

1.4.- Corriente para fluoroscopia en mA de 0.2 o
menor a 25 o mayor

1.5.- Voltaje para fluoroscopia en kV de 40 a 125.

1.6.- Fluoroscopia pulsada en pulsos/segundo de 30
0 mayor.

2- Tubo de Rayos X:

2.1.- Dos puntos focales en mm de 0.6 o menory 1.2
0 menor.

2.2.- Capacidad térmica de almacenamiento del anodo
en HU de 300,000 o mayor.

3.- Arco:

3.1.- Rotacién con proyeccion RAO y LAO en grados.

3.2.- Angulacioén craneal en grados +/- 45°.

4.- Mesa:

4.1.- Movimiento o cobertura transversal en cm (in)
de 40 (15.7) o mayor.

4.2.- Movimiento o cobertura longitudinal en cm (in) de
120 (47.2) o mayor.

4.3.- Movimiento o cobertura vertical en cm (in).

4.4.- Movimientos de basculacién en grados de + 90°.

4.5.- Capacidad de soporte de paciente en Kg (Ib) de
150 (330.7) o mayor

5.- Intensificador de

5.1.- 15" o mayor
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imagen: 5.2.- 4 campos o mayor

6.1.- Disco para adquirir 7 6 mas imagenes por

segundo f/s, almacenamiento de 25000 imagenes o

. mayor en disco duro. Con adquisicion de 1024 x 1024
6.- Sistema de X 12 bits.

procesamiento de imagen:

6.2.- Programa de andlisis vascular.

6.3.- Zoom.

6.4.- Sustraccién digital en tiempo real.

7.- DICOM send y DICOM print al menos.

8.- Con unidad de energia ininterrumpible, UPS para sistema de imagenes.

ACCESORIOS:

1.- Inyector de medios de contraste controlado por microprocesador.

2.- Descansa pies (piescera).

3.- Sujetadores, banda de compresién y empufiaduras.

4.- Impresora laser o sublimacién térmica en formatos 14 x 17 con DICOM.

REFACCIONES:

1.- Segiin marca y modelo.

CONSUMIBLES: Las
cantidades seran
determinadas de acuerdo a
las necesidades operativas
de las unidades médicas.

1.- Jeringas de 150 cc para inyector.

2.- Pelicula para impresora en seco en formato 14 x 17.

3.-CD-Ro DVD.

INSTALACION:

1.- El que maneje el equipo 60 Hz. Tres fases.

OPERACION:

1.- Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.

MANTENIMIENTO:

1.- Preventivo.

2.- Correctivo por personal calificado.

1SO 9001-2000 o NMX-CC-9001-IMNC-2000.

NORMAS: Que cumpla con las siguientes normas: FDA, CE o JIS para producto origen
extranjero.
5.3.- Unidad radiolégica/fluoroscépica rodable o movil, arco en C béasico

NOMBRE GENERICO:

UNIDAD RADIOLOGICA/FLUOROSCOPICA RODABLE O MOVIL, ARCO
EN C BASICO

CLAVE CUADRO
BASICO:

531.341.2252

CLAVE GMDN:

37662

ESPECIALIDAD(ES):

Médicas y Quirdrgicas.

SERVICIO(S): Imaginologia, Terapia Intensiva, Quiréfano, Hospitalizacién, Urgencias.
DEEINICION: Equipo vaiI de radiologig y fluoroscopia, para realizar estudios de
imaginologia rayos X movil.
1.1.- Alta frecuencia.
1.- Generador de rayos X: 1.2.- Fluoroscopia pulsada.
1.3.- Potencia de 1-20 kW @ 100 kVp.
1.4.- kVp de 40 — 110.
2.1.- 1 0 2 punto focal de 0.3 - 1.5 mm.
. 2.2.- Capacidad de almacenamiento de calor
2.~ Tubo de rayos X: térmico en el anodo de 50.000 HU o mayor.
2.3.- Anodo fijo o giratorio.
DESCRIPCION: 3.1.- SID de 85 cm 0 mayor.
. 3.2.- Rotacién de 110 grados o_mayor.
3.- Brazoen C: 3.3.- Recorrido horizontal.
3.4.- Recorrido vertical.
4.- Didmetro del intensificador de imagen de 9”.
5.- Procesamiento de imagen digital.
6.- Capacidad de almacenamiento de 100 imagenes o mayor.
7.- Con 2 monitores de 17” o mayor.
8.- Portachasises para pelicula radiogréfica.
ACCESORIOS: 1.- Impresora opcional.

cantidades seran
determinadas de
acuerdo a las

de las unidades

CONSUMIBLES: Las

necesidades operativas

1.- Pelicula para radiografias.

médicas.

REFACCIONES: 1.- Segun marca y modelo

INSTALACION: 1.- Requerimientos de energia de 120 - 230 VAC +10% 60 Hz.
OPERACION: 1.- Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.

MANTENIMIENTO:

1.- Preventivo.

2.- Correctivo por personal calificado.

NORMAS:

1SO 9001-2000 o NMX-CC-9001-IMNC-2000.

Que cumpla con las siguientes normas: FDA, CE o JIS para productos de
origen extranjero.
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5.4.- Unidad radiolégica/fluoroscdpica rodable o moévil, arco en C intermedio

5.5.- Unidad radiolégica/fluoroscépica rodable o mdvil, arco en C avanzado

NOMBRE GENERICO:

UNIDAD RADIOLOGICA/FLUOROSCOPICA RODABLE O MOVIL, ARCO
EN C INTERMEDIO

CLAVE CUADRO
BASICO:

531.341.2252

CLAVE GMDN: 37662
ESPECIALIDAD(ES): Médicas y Quirdrgicas.
SERVICIO(S): Ivn;zgit?lglr?gl’a, Terapia Intensiva, Quiréfano, Hospitalizacién, Urgencias,
DEFINICION: Equipo mévil de radiologia y fluoroscopia, para realizar estudios vasculares
1.1.- Alta frecuencia.
1.- Generador de rayos X: 1.2.- Fluoroscopia pulsada.
1.3.- Potencia de 1-20 kW @ 100 kVp.
1.4.- kVp de 40 — 110.
2.1.- 1 0 2 punto focal de 0.3 - 1.5 mm.
. 2.2.- Capacidad de almacenamiento de calor
2.~ Tubo de rayos X: térmico gn el anodo de 100.000 HU. o mayor.
2.3.- Anodo fijo o giratorio.
3.1.- SID de 85 cm o mayor.
DESCRIPCION: 3. Brazo en C: 3.2.- Rotacién de 110 grados o_mayor.
3.3.- Recorrido horizontal.
3.4.- Recorrido Vertical.
4.- Diametro del intensificador de imagen en cm (in) de 9.
5.- Procesamiento de imagen digital con sustraccion digital en tiempo real con
adquisicion de 6 imagenes/seg o mayor.
6.- Capacidad de almacenamiento de 4000 imagenes o mayor.
7.- Con 2 monitores de 17” o mayor.
8.- Con localizador laser.
9.- Portachasises para pelicula_radiografica.
ACCESORIOS: 1.- Impresora opcional.

CONSUMIBLES: Las
cantidades seran
determinadas de
acuerdo a las
necesidades
operativas de las
unidades médicas.

1.- Pelicula para radiografias.

REFACCIONES: 1.- Segiin marca y modelo.
INSTALACION: 1.- Requerimientos de energia de 120 - 230 VAC +10% 60 Hz.
OPERACION: 1.- Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacién.

MANTENIMIENTO: 1.- Preventivo.

2.- Correctivo por personal calificado.

1SO 9001-2000 o NMX-CC-9001-IMNC-2000.

origen extranjero.

NORMAS: Que cumpla con las siguientes normas: FDA, CE o JIS para productos de

NOMBRE GENERICO:

UNIDAD RADIOLOGICA/FLUOROSCOPICA RODABLE O MOVIL, ARCO
EN C AVANZADO

CLAVE CUADRO
BASICO: 531.341.2252
CLAVE GMDN: 37662
ESPECIALIDAD(ES): Médicas y Quirdrgicas.
SERVICIO(S): I(g;arggggggé, Terapia Intensiva, Quiréfano, Hospitalizacion, Urgencias,
AN Equipo movil de radiologia y fluoroscopia, para realizar estudios de
DEFINICION: in?ag?nologl’a Rayos X m%vily PP
1.1.- Alta frecuencia.
_ . 1.2.- Fluoroscopia pulsada.
1.- Generador de rayos X: =3 foncia de 1-20 KW @ 100 KVp.
1.4.- kVp de 40 — 110.
2.1.- 1 0 2 punto focal de 0.3 - 1.5 mm.
2.- Tubo de rayos X: 2.2.- Capacidad de almacenamiento de calor
térmico en el anodo de 200,000 HU. o mayor.
3.1.- SID de 85 cm o mayor.
. 3.2.- Rotacién de 110 grados o_mayor.
3.-Brazoen C: 3.3.- Recorrido horizontal.
DESCRIPCION: i _ _ 3.4._— Recorrido vertical.
4.- Diametro del intensificador de imagen de 9.
5.- Procesamiento de imagen digital con sustraccion digital en tiempo real.
6.- Adquisicion de 30 imagenes/seg o mayor con matriz de 1k x 1k x 12 bits o
mayor.
7.- Capacidad de almacenamiento de 9000 imagenes o mayor.
8.- DICOM PRINT, DICOM | 8.1.- Con unidad de grabacién CD-R, DVD que
SEND al menos. grabe el visor de DICOM.
9.- Estacion de trabajo que incluya aplicaciones para cuantificacién coronaria
y andlisis ventricular.
10.- Portachasises para pelicula radiografica.
11.- Dos monitores de 18" TFT o LCD
ACCESORIOS: 1.- Impresora opcional
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CONSUMIBLES: Las
cantidades seran
determinadas de
acuerdo a las
necesidades operativas
de las unidades

1.- Pelicula para radiografias.

médicas.

REFACCIONES: 1.- Seguin marca y modelo.

INSTALACION: 1.- Requerimientos de energia de 120 - 230 VAC +10% 60 Hz.
OPERACION: 1.- Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.

MANTENIMIENTO:

1.- Preventivo.

2.- Correctivo por personal calificado.

1SO 9001-2000 o NMX-CC-9001-IMNC-2000.

NORMAS: Que cumpla con las siguientes normas: FDA, CE o JIS para productos de
origen extranjero.
5.6 Unidad radiolégicay fluoroscépica digital con telemando
- . UNIDAD RADIOLOGICA Y FLUOROSCOPICA DIGITAL CON
NOMBRE GENERICO: TELEMANDO
CLAVE CUADRO
BASICO: 531.341.0481
CLAVE GMDN:
ESPECIALIDAD(ES): Médicas y Quirdrgicas.
SERVICIO(S): Imaginologia.
| Equipo fijo para efectuar estudios radiograficos y radioscépicos invasivos y no
DEFINICION: invasivos con fines de diagndstico en padecimientos digestivos,
genitourinarios, 6seos y angioldgicos.
1.1.- Con capacidad de 80 kW o mayor.
1.2.- Con 1000 mA o mayor.
1.3.- 150 kV o mayor.
1.4.- Pasos de 1 kV.
1.- Generador de alta - — —
frecuencia: 1.5.- Tiempo de exposicién 1 milisegundo o menor
a 5 segundos o mayor.
1.6.- Control automatico de exposicion o AEC.
1.7.- Con panel de control digital, que despliegue:
kV, mA y seg o mAs.
2.1.- Foco fino de 0.6 mm o menor.
2.2.- Foco grueso de 1.2 mm o menor.
2.- Tubo de Rayos X: 2.3.- Capacidad de almacenamiento de calor del
anodo de 600,000 HU o mayor.
2.4.- Rotacion del anodo de 9,000 rpm o mayor.
3.1.- Movimiento del tablero o cobertura del
paciente longitudinal de 180 o mayor.
3.- Mesa: 3.2.- Altura variable o fija.
B : ’ 3.3.- Capacidad de soporte de paciente en Kg de
DESCRIPCION: 150 o mayor.
3.4.- Basculacién de + 90 grados.
4.- Columna _integrada a la mesa de Rayos X.
5.- Al menos 200 selecciones de radiografia programada anatémicamente.
6.- Distancia foco-pelicula variable hasta 150.
7.- Cono de compresién motorizado.
8.- Colimador manual y automatico.
9.- Intensificador de imagen de 12” o mayor de didmetro y de tres campos
como minimo.
10.- Dispositivo sensor CCD o Camara CCD con matriz de 1024 x 1024 o
mayor con dos_monitores de 17" o mayor.
11.- Fluoroscopia con sustraccion digital en tiempo real que permita obtener
seis 0 mas imagenes por segundo en matriz de 1000 x 1000 x 10 bits o
mayor.
12.- Disco duro con capacidad de almacenamiento de 7000 imagenes o 18
GB o mayor con matrizde 1000 x 1000 o mayor.
13.- Pedal interruptor de fluoroscopia.
14.- DICOM.
15.- CD-R 0 DVD.
1.-Tomografia lineal opcional
2.- Bandas de compresion.
ACCESORIOS: 3.- Impresora_en seco para pelicula_de _14_" X 17" 0 35 x 43 cm DICOM.
4.- Inyector de medios de contraste con jeringa de 150 ml.
5.- Con unidad de energia ininterrumpible UPS, para el respaldo del equipo
de computo de al menos 10 min o mayor.
CONSUMIBLES: Las 1.- Pelicula para la impresora ofrecida.
cantidades seran 2.- CD-R o DVD.
determinadas de
acuerdo a las
necesidades operativas | 3.- Jeringas 150 ml.
de las unidades
médicas.
REFACCIONES: 1.- Segin marca y modelo.
INSTALACION: 1.- Alimentacién Eléctrica: La que maneje el equipo y 60 Hz.
OPERACION: 1.- Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.
MANTENIMIENTO: 1. Preventivo. _
2.- Correctivo por personal calificado.
1SO 9001-2000 o NMX-CC-9001-IMNC-2000
NORMAS: Que cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA, CE o JIS para
productos de origen extranjero.
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Glosario
v

Anodo: Se denomina anodo al electrodo positivo de una célula electrolitica hacia el que se dirigen los iones negativos dentro del
electrolito.

Bucky: Dispositivo que contiene y desplaza a la rejilla antidifusora con movimiento oscilatorio. '

Catéter: Es un tubo delgado flexible que es insertado dentro del cuerpo para incorporar algun fluido como el medio de contraste."”
Céatodo: Se denomina al electrodo negativo de una célula electrolitica hacia el que se dirigen los iones positivos.’
Contratrendelenburg: Posicion dorsal (con el cuerpo descansando sobre la espalda) sobre una mesa inclinada a - 45°?

Control automatico de exposicion: Dispositivo que controla automaticamente uno o mas de los factores técnicos con objeto de producir
en un lugar preseleccionado una cantidad determinada de radiacion. 2

Colimar: Alinear el campo de rayos X al tamafio y posicion correctos, se proyecta un rayo de luz a través de los colimadores para que
coincida con el campo de los rayos X.'

Densidad 6ptica: Ma%nltud que proporciona una medida del grado de oscurecimiento de una pelicula radiografica después de haber sido
expuesta y procesada.

DICOM: Estandar que se utiliza para deflnlr los protocolos de comunicacion en los dispositivos médicos para visualizar imagenes. (Digital
Imaging and Communication in Medlcme)

Diferencia de potencial: Entre dos puntos (1y 2) de un campo eléctrico es igual al trabajo que realiza dicha unidad de carga positiva para
transportarla desde el punto 1 al punto 2.2

Dosimetros: Instrumento que mide la cantidad de radiacién absorbida por alguien o por algo.8
Espectro electromagnético: Es el rango completo de longitudes de onda.™

Emulsién: Es la capa sensible a la luz de las peliculas y papeles fotograficos. Esta formada por una suspensién en gelatlna de granos
ultrafinos de haluros de plata. En los materiales en color contiene, ademas de los haluros, moléculas de pigmentos de color."

Fotocatodo: Es un dispositivo sensible a la luz formado por una caga de una sustancia metdlica sobre una base de cuarzo o vidrio y que
descarga electrones cuando se expone a cierto nivel de luminosidad.

Fotones: Consiste en la emision de electrones por la superficie de algunos metales al ser iluminadas por un rayo de luz. °

Gantry: Sistema de rotacion. Parte mévil del equipo de rayos X que gira alrededor del paciente. Contiene la fuente de irradiacion, que
apunta siempre hacia el isocentro. 2

Medios de contraste: Son sustancias que producen atenuacién de los rayos x y permiten visualizacion de estr%cturas que de otra manera
no lo serian o lo serian pobremente debido a su densidad radioldgica similar a la de los otros tejidos adyacentes.

Mesa basculable Dispositivo que rota en un angulo de hasta 90° y que permite mover al paciente de una posicion horizontal a una
vertical.”

PACS: Sistemas que procesan, transmiten, almacenan e imprimen iméagenes (Picture Archiving and Communication Systems).®

Radiacion dispersa: Fraccion del haz util cuya direccion y energia han sido modificadas al |nteractuar con la materia. En diagnoéstico
médico con rayos X se considera al paciente como el principal dispersor de la radiacion del haz atil."

Radiacion electromagnética: Es una combinacion de campos eléctricos y magnéticos oscilantes y perpendiculares entre si que se
propagan a través del espacio transportando energia de un lugar a otro.’

Radiacic’)n1ionizante: Radiacion electromagnética o corpuscular capaz de producir iones, en forma directa o indirecta, al interactuar con
la materia.

Radiopaco: Es una propiedad que tienen los medios de contraste la cual bloquea el paso de los rayos x y otras formas de radiacion
electromagnetlca

Resolucién espacial: Define la resolucién en distancia que puede detectar un sensor de imagenes digitales. Es la distancia que cubre el
pixel central de la imagen.™

SID: Distancia de la fuente a la imagen; la distancia del foco de tubo de rayos X al receptor de la imagen.12
Trendelenburg: Posicion dorsal (con el cuerpo descansando sobre la espalda) sobre una mesa inclinada a 45° o en inclinacion de 0°."2

Tubo de Rayos X: También se le llama tubo Roentgen, es un tubo de vacio en el cual se aceleran electrones con un voltaée alto y a gran
velocidad, estos a su vez colisionan contra el anodo de plata, generando finalmente lo que se conoce como haz de Rayos X!

Umbral: Es la cantidad minima de sefial que ha de estar presente para ser registrada por un sistema.’
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Datos de Referencia

Sistema de Fluoroscopia

Rayos x, sistema de, diagnostico, fluoroscopia, uso general, <especificar> (X-ray system, diagnostic, fluoroscopic, general-purpose, <specify>) (GMDN 2005).

Sistema de diagnéstico fluoroscépico de rayos X, incluye una variedad de disefios para generar y controlar un rayo de rayos X, detectar y convertir patrones de
rayos X absorbidos o aminorados al pasar a través del cuerpo en imagenes visibles a tiempo real. Es usada en varias aplicaciones de imagenologia,
procedimientos quirdrgicos o de intervencidn que requieren visualizacion de rayos X en tiempo real. Incluye disefios ya sea con una pantalla fluorescente visible
al operador o con un receptor de imagen enviada a un monitor usado para despliegue/grabado de imagen en tiempo real y cubre tanto imagen intensificada y

Definicién de la GMDN

sistemas de fluoroscopia intensificados sin imagen, Ej. Arco en C y disefios sin brazo.
Claves y Denominaciones

Tabla 5. Claves y Denominaciones

Cuadro

Sistema de rayos X digital

Rayos X, [X, sistema [Sistemas

531.341.0499
Unidad
radiografica de
500 mA
cubierta
desplazable

sistemas (de, radiografi

de, diagndstico, [cos

diagnostic|proposito

o lgeneral,
movil,

37641 lanalogo

Rayos x,

sistema  [37644

de, Rayos X,

Diagnosti aﬁ'@&

lco, 3

Propésito?fﬁ pga  |18-430

lgeneral  8neral,  [Sistemas
iagppsinR, radiografi

9§80 [0S,

eneral, digitales

astacionario

18-431
Sistemas

531.341.2537
Unidad
radiolégica

adiograficos,
, digitales,
para térax

digital para
lestudios de
[térax

1090000446 Unidad Portatil de rayos X

Nombre GMDN* UMDNS? basico’ | CAMBS' CEDULAS CENETEC
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