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sUENOs alRes, 0 7 ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1805-15-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIEMENS S.A. solicita se autorice
la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologl’é Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de broductos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por él Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

| Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca SIEMENS, nombre descriptivo Equipo de Rayos X Mévil y nombre técnico
Unidades Radiograficas, Mdviles, de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma. "
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 218y 219 a 246 respectivamen!te.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera|figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-630, con exciusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prod!uctores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-1805-15-9 |
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Subadministrador Naciol




Anexo l11.B de la Disposicién 2318/02

Rétulo de Polymobil Plus

Fabricante ' 1) Siemens S.A.

2) Siemens AG 07 ABR 2017

3) Siemens Healthcare GmbH

Direccién 1) Parque Empresarial La Carpetania, Avenida ¢

Leonardo da Vinci, 15 E-28906 Getafe (Madrid) Espafia
2) a) Wittelsbacherplatz 2, DE- 80333 Muenchen

(Mdnich) - Alemania

2) b) Medical Solutions, Business Unit XP,
Henkestrasse 127, DE-91052 Erlangen — Alemania
3) X-Ray Products (XP) Henkestr. 127, 91052
Erlangen - Alemania

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

Marca Siemens

Modelo Polymobil Plus

Equipo de rayos X movil

N° de Serie: XXXXXX

110 V - 230 V % 10%, 50/60 Hz 1
Condiciones ambientales (funcionamiento)

Rango de temperaturas De +10 °C a +40 °C

Humedad relativa Del 30% al 75% sin condensacion }
Presién barométrica De 800 a 1.060 hPa

Condiciones ambientales (transporte y almacenamiento)
Rango de temperaturas De -20 °C a +70 °C

Humedad relativa Del 10% al 100%

Presién barométrica De 500 a 1.060 hPa

Vida util: 10 afios

s X

A

Fresa

System
2010 VK
Direccion Técnica Farm.-Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-630

irector Técnico
Siemens S.A.

ApoderadeiLegal

EEMWS.A.



Anexo IIL.B de la Disposicién 2318/02

- 3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en ef item 2 de éste reglamento (Ré\'i!o sa!@ las
que figuran en los item 2.4y 2.5

+ Fabricante 1) Siemens S.A.
2) Siemens AG
3) Siemens Healthcare GmbH

~ Direccién 1) Parque Empresarial La Carpetania, Avenida
' Leonardo da Vinci, 15 E-28906 Getafe (Madrid) Esparia
2) a) Wittelsbacherplatz 2, DE- 80333 Muenchen
(Munich) - Alemania
2) b) Medical Solutions, Business Unit XP,
Henkestrasse 127, DE-91052 Erlangen — Alemania
3) X-Ray Products (XP) Henkestr. 127, 91052
Erlangen - Alemania

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

Marca Siemens

- Modelo Polymobil Plus
Equipo de rayos X movil

- 110V - 230 V £ 10%, 50/60 Hz

" Condiciones ambientales (funcionamiento)

Rango de temperaturas De +10 °C a +40 °C

Humedad relativa Del 30% al 75% sin condensacion
Presion baromeétrica De 800 a 1.060 hPa

. Condiciones ambientales (transporte y almacenamiento)
' Rango de temperaturas De -20 °C a +70 °C

Humedad relativa Del 10% al 100%

Presidn barométrica De 500 a 1.060 hPa

Vida 0til:€ 10 afios /,
S 0123 ﬁ
E 3
System
2010 WK
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias ,
Autorizado por ANMAT PM 1074-630 ‘lgnacio Decar Fresa
' Director Técnico
Siemens S.A.

/
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC ‘
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de lo
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

POLYMOBIL PLUS son sistemas analdgicos convencionales de rayos X usados para
exposiciones radiograficas libres con placas radiograficas o chasis CR.
' Componentes principales

' Vista general del sistema

En las siguientes ilustraciones se muestran los componentes y elementos de mando de:
los sistemas POLYMOBIL .

I
i
1
|

|
l

(1) Pulsador de disparo radiografico

(2) Asa de transporte

(3) Pane! de control y visualizacion

(4) Compartimento del chasis

(5) Barra de basculacién

(6) Emisor de rayos X

(7) Colimador _
(8) Camara de ionizacion DAP (opcional)
(9) Cable de alimentacion

(10) Pedal de freno

. Jgnacio Oscar Fresa

; " M.P. 19565
- Ceijar Afherto Df z Director Técnico
UNI 2,290,162 Slemens S.A,

Pabina 2 de 28




Emisor de rayos X con colimador
Emisor de rayos X

)

{2

(1) Escala de angulacion (a ambos lados)
(2) Empunadura para girar el colimador r
(3) Cinta métrica para fijar la DFI

(4) Mando giratorio

(5) Escala de angulacién

Colimador muftiplano
" it}
{2
H o
e . i
(-j | (A
!
3

(1-) Boton CON./DESC. del localizador luminoso
(2) Mandos de ajuste del colimador
(3) Ranura para filtros adicionales y para la camara de ionizacién DAP (opcional)

Panel de control y visualizacion 0

> {7
i
1@
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® g a

39 © 09
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1 IR R {8 {8
(1) Etiqueta de advertencia
{(2) Boton "DESC."
(3) Boton "CON."
(4) Botdn del localizador luminoso
(5) Indicador de kV y botones de aumento (+) y disminucion (-) de! valor kV

.Agnacio Oscar Fresa
M.P. 19565
‘Director Técnico
Siemens S.A.




(6) Indicador de mAs y botones de aumento (+) y disminucion (-) del valor mAs
(7) Indicador "Sistema conectado”

(8) Indicador "Listo para la radiacion”

(9) Indicador LED "Exposicion” (AMARILLO)

Boousay, 08id
N OQVI0AY

.....
......
............ ]

Brazo
POLYMOBIL PLUS tiene un brazo articulado con contrapeso.

Brazo articulado

Use siernpre & asa del brazo articulado v del emisor de rayos X para bajar el emi-
sof a la posicion de aparcamisnto, '

Funcionamiento

Guia rapida de POLYMOBIL PLUS

@ Pulse el botén "CON." del panel de control y visualizacion. :
& Alinee POLYMOBIL PLUS. |
& Libere el brazo articulado y levante el emisor de rayos X. ‘,
# Desplace el chasis a la posicion deseada. .
@ Active el localizador luminoso. ;
# Asegurese de que el campo luminoso sea paralelo a los lados del chasis girando
POLYMOBIL PLUS y el colimador como sea necesario.

@ Ajuste una distancia fuente-imagen adecuada (DF1) utilizando la cinta métrica
incorporada. )

# Coloque el transportador de angulos extraible contra el chasis y mida !a inclinacié
del mismo. Cologue en posicién el emisor de rayos X.
# Fije el campo de radiacion al tamafio de imagen deseado y seleccione los parametyos
de exposicion.

#Fije el valor kV y, a continuacion, el valor del producto mAS.

Manual de instrucciones ,
César AlbhefrtoMDia
DNl 12,220,162
Apoderadd Legal
SIEMENS§.A,
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& Efectle la exposicion.
Cumpla las normas de seguridad contra |a radiacién (— Capitulo Seguridad).
®Puise el boton "DESC." para desconectar POLYMOBIL PLUS.

4 Desconecte el enchufe de red de la toma de corriente.

Arranque

Conectar el sistema

POLYMOBIL PLUS funciona conectandolo a un enchufe de pared con toma de tierra.
. #Desenrolle el cable de alimentacién y conéctelo a un enchufe.

Conexién de POLYMOBIL PLUS [
¢ Conecte POLYMOBIL PLUS pulsando el botén "CON." del panel de control y
visualizacion. (
- El indicador de exposicion se iluminara unos 4 s y los indicadores de kV y producto
MAs parpadearan unos 10 s. :
— Cuando los valores de kV y producto mAs puedan verse en la pantalla, POLYMOBIL:
PLUS estar3 listo para funcionar. :
Si el pulsador de disparo radiografico se pulsa antes de que POLYMOBIL PLUS esté
listo para funcionar, se visualizara un mensaje de error.

Desconecte y vuelva a conectar el sistema. Antes de efectuar otra exposicion, esperé a'
que POLYMOBIL PLUS esté listo.

Preparacién de la exposicion

Colocacion de POLYMOBIL PLUS

@ Alinee POLYMOBIL PLUS.

4 Libere el brazo articulado y levante el emisor de rayos X.
#Desplace el chasis a la posicién deseada. . .

Colocar el emisor de rayos X
Desplazar el emisor de rayos X

(1) Mando giratorio
@ Compruebe si el mando giratorio (1) esta desbloqueado para el funcionamiento
normal,

— Si es necesario, afloje el mando giratorio unas 2 6 3 vueltas.

@ Levante el brazo de soporte con las empuraduras.

- El brazo de soporte dei emisor esta contrapesado y puede desplazarse con facilidad a
cualquier posicidn.

Ajustar la resistencia del brazo de soporte del emisor

Farm Algriagio Oscar Fresa

Manual de instrucgione \
Ceyar Albert




e -
Rng:eC-Teono

{1) Mando giratorio
Afloje el mando giratorio para reducir la resistencia del brazo de soporte. 'r
& Ajuste la resistencia con el mando giratorio. .

Afloje siempre el mando giratorio antes de desplazar el brazo de soporte. Si no, se

puede dafiar el sistema.
Ajustar la posicién del colimador

(1) Empuriadura

(2) Colimador

& Use la empuiiadura para ajustar el angulo del colimador.

— El colimador puede girarse hasta 45°.en ambas direcciones.

Giro longitudinal

3 Y
oy .'i'
- ————————

(1) Empuiadura

(2) Escala de angulacién {a ambos lados)

(3) Brazo de soporte del emisor

@ Gire el emisor de rayos X con la empuiadura que se muestra en la figura.
- No hay que liberar ningun bloqueo.

Las escalas de angulacién de ambos lados indican el angulo del emisor de rayos X
. Far

dngtio Oscar Fresa
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Para prevenir dafios al manejar el brazo de soporte del emisor, ué
empufadura para el ajuste longitudinal del emisor de rayos X.

Ajustar el campo de radiacion

. 4 Active el localizador luminoso.

# Ajuste una distancia fuente-imagen adecuada (DFI) utilizando |a cinta métrica
integrada.

@ Gire el colimador hasta que el campo luminoso sea paralelo a los lados del chasis.
& Coloque el transportador de angulos extraible contra el chasis.

4 Compruebe el angulo de inclinacién y ajustelo.

# Ajuste el campo de radiacion al tamafio de imagen deseado. |

4

Cdmo efectuar la exposicidn radiografica
Uso del pulsador de disparo radiografico
Para efectuar la exposicién se usa un botén manual de dos fases.

Exposicion con un sistema de medicion DAP (opcional)
El equipo DAP se conecta automaticamente al conectar POLYMOBIL PLUS con el
botén "CON." del panel de contro! y visualizacién.

Antes de efectuar ia exposicion, restablezca el valor DAP con el boton "Restablecer”.
Durante la operacion de restablecimiento deben iluminarse todos los segmentos de la
pantalla DAP.

# Siga el procedimiento normal para efectuar una exposicioén.
El valor DAP medido se visualiza en la pantalla DAP en pGym2 (micro Gray por metro
cuadrado).

En caso de exposiciones multiples, el valor DAP es el valor total. Para visualizar el valor
DAP de cada exposicion, debe restablecerse la pantalla DAP con el boton Restablecer
tras cada exposicion.

Al desconectar el sistema, se pierden les valores medidos.

Si se usa una camara de ionizacién mas sensible, el valor estandar sera de 10,0
pGym2. El valor de prueba se debe encontrar en el rango de 8 - 12 yGym2. f
Precaucién !
El valor DAP visualizado no es preciso.

Dosis no deseada.

& La calibracién de la cdmara debe comprobarse segun las normas y leyes nacionales.

(1) Posicién inicial
(2) Preparacién -
Duracion: 2,5 - 15 s. Listo tras cuatro sefiales acusticas breves,.

. lgnagio Oscar Fresa
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(3) Exposicion

Duracion: Mientras e! indicador esté encendido y suene la sefial acustica.

Preparacién ¥ Accione el pulsador hasta la primera posicion.

- Esto activa la fase de preparacidén de la exposicién. La luz verde "preparado” se

apaga y no vuelve a encenderse hasta que el anodo giratorio alcanza la velocidad

maxima (tras unos 2,5 s). Esto se indica con cuatro sefiales acusticas breves. Ahora el

generador esta listo para efectuar la exposicion.

Si no se efectia una exposicion en 15 segundos, la preparacion se anula

automaticamente y se muestra el mensaje ERR 25. f

Exposicion ¢ Accione el pulsador hasta la segunda posicion. :
~ — El indicador amarillo se enciende mientras se efecttia la exposicion. Este indicador de
' radiacion dura mas que la exposicién real para que el operador lo vea incluso en las

exposiciones muy breves. El final de la exposicion se indica con una sefial acustica mas

larga. £

El pulsador de disparo radiografico también puede pulsarse directamente hasta la
. segunda posicién (3). En este caso, se efectuara la exposicién en cuanto el anodo

alcance la velocidad maxima, es decir, tras unos 2,5 s. i

Cerrar POLYMOBIL PLUS .

& Pulse el botén "DESC." del panel de control y visualizacion de POLYMOBIL PLUS.

Desconecte siempre POLYMOBIL PLUS si ya no va a usarlo.

El boton "DESC." del panel de mando y visualizaciéon también puede usarse para

desconectar la radiacién en caso de fallo.

Desconectar el cable de alimentacion 0

& Desconecte el cable de alimentacidn de la toma de corriente.
- @Enrolle el cable alrededor del sujetacables, sin apretarlo. Comience por el extremo del

cable conectado a POLYMOBIL PLUS.

{1 Sujetécab{es N

Transporte
Antes del transporte
@ Compruebe el correcto funcionamiento del freno de aparcamiento. Ponga el freno.
- — POLYMOBIL PLUS ya no puede desplazarse aplicando una fuerza normal.
Al aplicar mas fuerza, es aceptable un ligero movimiento. 4
# Baje el brazo de soporte del emisor hasta que el bloqueo de seguridad para el//
transporte haga clic. ’
(1) Pedal del freno de aparcamiento
" (2) Brazo de soporte del emisor
Precaucién i ’ Igngdcio Oscar Fresa
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Transporte incorrecto de la unidad.

El usuario y/o el paciente podrian sufrir lesiones. )
# Tenga cuidado al transportar el sistema, sobre todo en las cercanias de los B¢

y de otros equipos médicos (sistemas de infusién, incubadoras, etc.). -’
€ Antes de transferir la unidad a otro lugar, debe asegurarse de que:

O El brazo articulado estd plegado y fijlado con el bloqueo de seguridad para el
transporte;

Q Ei cable de alimentacion esta desconectado y enrollado en el sujetacables;

Q El freno de aparcamiento no esta puesto.

{1t Peclsl del freno de aparcamiento
{2} Brazods soporte del emisor

Desplazamiento de la unidad
@ Pise el pedal para soltar el freno de aparcamiento.
# Dirija POLYMOBIL PLUS con la empufiadura de transporte.

Pedal para soltar el freno

Etiqueta de advertencia de transporte
No utilice POLYMOBIL PLUS para abrir puertas. Durante el transporte, no pase
ruedas del emisor de rayos X por bordes afilados ni esquinas.
Posible dafio al emisor de rayos X.

@ Para pasar por puertas y espacios estrechos, de la vuelta a POLYMOBIL
pase de espaldas. il
Precaucion |

JSdnacio Oscar Fresa
M.P. 19565

irector Técnico
Siemens S.A.
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Aceleracion descontrolada de POLYMOBIL PLUS.
Peligro de colision. ‘
#La inclinacidn de la unidad no debe exceder los 7°.

Conduccion sobre obstaculos
Use la barra de basculacion para facilitar el transporte sobre umbrales y obstaculos
que pudieran dafar la unidad.

(1) Asa de transporte i
(2) Barra de basculacion

{3) Obstaculo

# Pise la barra de basculacion.
# A 1a vez, empuje hacia abajo la empufiadura de transporte.
- Las ruedas delanteras de POLYMOBIL PLUS se levantan.

Posicion de reposo
& Aparque POLYMOBIL PLUS en un lugar adecuado. ;
# Pise el pedal del freno de aparcamiento. ¢

{1y Pedal del freno de aparcamiento

Adnacio Oscar Fresa
M.P. 19565

irector Téenico
Siemens S.A,
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provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los producto
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Distancias de separacién recomendadas

Entre equipos portatiles y méviles de telecomunicaciones por RF y POLYMOBIL PLUS
El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuario del sistema pueden prevenir
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos portatiles y moéviles de comunicacién por RF (transmisores) y el sistema, tal
como se recomienda mas abajo, segin la maxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Potencis maxima de salida del | Distands de separacion segun la frecuencia del transmisor im}
transmisor (W]
de 150 kHz » 80 MKz 80 MMz & 800 MHz 00 MHz 2 2.5 GHz
d= L2 d=1.2/P d =238
0,01 012" 0,12 0,23
a1 0,38 038 073
1 12 1.2 23
19 38 38 1.3
100 iz 12 23

En & caso de los transmisorss con ura potencis de salidy maxima no indicada arriba. pueds determinaree by distancia
recomendada d en metros im) utilizando i ecuacidn aplicable a ba fresuencia del transmisor, doncde P s la potenciz de
salkla mdxirns del transmisor en vatios (W] segin su fabricants.

Nota 1: A 86 Mz v B0O MHz, e aplica ¢f rango de frecuencia mayor,

Mota 2 Pueds qus estas directrices no sean apficables a todas las situadione s, La propagacidn electromagnstica s& ve
Hectacs por | shsorcidn v b reflexion en los edificios, los objetosy las personas.

Combinacion con otros productos o componentes

Por motivos de seguridad sdlo se deben utilizar en combinacién con el sistema los
productos o componentes expresamente autorizados por Siemens AG, Healthcare
Sector.

Interfaces Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas o digitales
deben certificarse segun las normas |IEC respectivas (por ejemplo, IEC 950 para el
equipo de procesamiento de datos e IEC 60601-1-1 para el equipo médico}.

Todas las configuraciones deben cumplir ademas con la version vélida de la norma de
sistema IEC 60601-1. ‘
Se considera que cualquier persona que conecte equipo adicional a la conexion de
entrada de sefal esta configurando un sistema médico. Por lo tanto, dicha persona es
responsable de que el sistema cumpla los requisitos de la version valida del estandar de
sistemas IEC 60601-1-1.

00Si tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o a su representante local.

Sélo deben utilizar los sistemas las personas que tengan los conocimientds
especializados necesarios después de asistir a un curso, pgr ejemplo, medigos;
radidlogos, cardidlogos y médicos especialistas.

Poblacion de pacientes [0 De neonatos a geriatria.

yacio Oscar Fresa
P. 19565
ector Técnico

Manual de instrucciones
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paciente.
Las personas que usen, desplacen y manejen el sistema deben haber adquirido esos
conocimientos y habilidades durante sus estudios.

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

Fallo eléctrico
En caso de peligro para el paciente o el operador (p. €j., si el indicador de radiacion
sigue encendido tras finalizar la exposicién) o de peligro para el sistema, desconecte
inmediatamente el sistema de la alimentacion. Todo el sistema se cierra y desconecta
de la alimentacion eléctrica. Como resultado, i
Qla radiacién se desconecta

Qlas secuencias operativas actuales se anulan y cancelan
Vuelva a conectar el enchufe de red §élo si ha identificado claramente y eliminado |a
causa del peligro. En los demas casos, p. ej. fallo del sistema, pongase inmediatamente
en contacto con el Servicio de Atencidn ai Cliente de Siemens. .

Cambiar a la alimentacion de emergencia
Si una interrupcion de la corriente se prolonga mas de 8 ms, POLYMOBIL puede
desconectarse. En este caso se debe volver a conectar |a unidad tras haber cambiado 2
la alimentaciéon de emergencia. )

- Comprobacién del funcionamiento y de la seguridad

Para asegurar que el sistema esta listo para el funcionamiento y que todas las funcmnes
de seguridad trabajan correctamente, debe realizar comprobaciones regulares de
funcionamiento y seguridad. -I

Comprobaciones diarias

Realice las siguientes comprobaciones de seguridad todos los dias:
& Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red estd dafiado, no utilice
POLYMOBIL.

4 Compruebe el cable de alimentacion. Si el cable de red estd dafiado, no utilice
POLYMOBIL.

OComprobacmn visual de las funciones del colimador. Conecte el localizador luminoso
_y asegurese de que el campo luminoso pueda ajustarse con los mandos del colimador.
# Compruebe si |a luz indicadora de radiacion funciona durante la exposicion.
4 Compruebe si suena la sefial acustica de fin de la exposicion.

@ Asegurese de que funciona la cinta metrica.

4 Compruebe si el colimador gira alrededor del eje del haz.

4 Compruebe si el colimador esta cerrado y en la posicion marcada

Comprobaciones mensuales

Slemens S.A.
]
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Realice las siguientes comprobaciones de seguridad mensualmente:
Etiquetas de identificacion g
-4 Compruebe la Ieglbllldad de las etiquetas de identificacion segin la seccid 4%& -
"Etiquetas de identificacion”.

4 Si debe sustituirse alguna ethueta llame al Servicio de Atenciéon al Cliente de
Siemens.

Sistema de medicidon DAP (opcional)

La prueba visualiza un valor. El valor predeterminado es 10,0 pGym2. Si el valor de
prueba no esta entre 8 y 12 uGym2, el sistema debe calibrarse.

& Pulse el botén de prueba para realizar una prueba del sistema.

Plan de mantenimiento para la comprobacién del sistema

Las pruebas e inspecciones necesarias segun las leyes o las normas nacionales, como
p. ej. normas DHHS o R8V (pruebas de constancia) no forman parte de las actividades
indicadas en este plan de mantenimiento.

Si las normas o disposiciones nacionales especifican comprobaciones y/o tareas de
mantenimiento mas frecuentes debera tenerlo en cuenta. |
Sélo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento. .
Para mantener el sistema en condiciones 6ptimas se recomienda firmar un contrato de!
mantenimiento. Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento o los contratos de
mantenimiento, péngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

Tenga en cuenta la informacién correspondiente de la seccién — "Mantenimiento e
inspeccién” en la pagina 12 del capitulo "Seguridad”.

Comprobar el sistema

Intervalo Comprobaciones tjue deben realizarse

12 meses Prueba mecanica t
12 meses Comprobacién funcienal ' '
12 meses Comprobacién de la precisisn kKW/producto més k
12 meses Comprobaciones de seguridad eléctrica :

Comprobacion de las piszas del sistema [

Intervalo Material N° de material
24 meses Cable de alimentacidn, completo 16022050 POLYMOBR Plus, 11l

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del 1
producto médico
N/A

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

CEM (compatibilidad electromagnética)

Los dispositivos médicos requieren precauciones especiales rel,lva's ala CEM.

Farm/Igpagio Oscar Fresa

César 4 b
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Deben instalarse y ponerse en servicio segun la informacion sobre CEM ofrecida e
documentacnon adjunta

- dispositivos médicos. |
" No se relaciona el equipo fijo o el cableado del sistema que el usuario no puede retirar.l
* El cableado es parte integral del sistema y se tuvo en cuenta en todas las mediciones

CEM. El equipo o sistema no funcionaria sin dicho cableado. |
El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados (excepto 1os
transductores y cables vendidos por el fabricante del equipo o sistema como repuestos
para los componentes internos) puede provocar un aumento de las emisiones, o una
. disminucién de la inmunidad del equipo o sistema.

Emisiones electromagnéticas

El sistema estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el
sistema se maneja en tal entorno.

Prueba de emisiones Conformidad - Recomendaciones sobre el entorno electromagnético

Emigsiones RF Grupo 1 El sisterma solo utdiza energia BF para su funcionarmisnte in-

de seusrds con CISPR 11 terno. Por o tarto, sus emisionss de RF son muy bajas y ne
es probable que provoguen ninguna interfersncia en los equi
pos electrdnicos cercanas.

Emigionas RF Clase B El sistema es apto para &l uso en tods tipo de lecales, inclui-
dos las entornos damésticos. Pusden usarge €n todos los lo-

e azuerde con CISFR 11 - ” den usorse & e
cales conectades directaments auna red de alimentacidn de

- Baja tension para propdsites doméstices.
Emisiones de armdnicos | Clase B El sistema es una unidad de use profesional oon una potencia

noeninal total mepsr de 1 KW, Mo hay velores limit2 para esta

de azuerda con . .
potancia noming,

CEI§1000-3-2

Fluctuacionzs de tensidn | Cumple
y emisiones por fluctus-
cienes

de scuerds con
CEI §1000-3-3

Precaucién

Interferencias © aumento de emisiones electromagneticas
Afecta a los dlsposmvos electrénicos de soporte vital,

& No use accesorios, transductores ni cables distintos de los especificados, ya que
pueden provocar un aumento de las emisiones, o una disminucion de la inmunidad del
equipo o sistema.

 No utilice el sistema junto a (o apilado con) otros equipos. Si esto no puede evitarse,
la unidad debe vigilarse continuamente para asegurar su normal funcionamiento.

@ Respete las especificaciones de funcionamiento del sistema indicadas en la tabla de
condiciones electromagnéticas ambientales.

Inmunidad electromagnética
E] sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagzetico {como se indi
mas abajo). Es responsabilidad del cliente o usuario asegurar° de que el sistema
maneja en tal entorno.

Lésar Alpf

i M 1z 5,
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Pruebas de inmunidad a
kag interferencias

Nivel de pruebs [EC
60601

Nivel de
conformicdad

Recumendacioq?% X 41
torno electromagnético

rEsice

t

Descargas electrastiticas
[ESDY)

CEI61000-4-2

+ & kY descarga de
Contacts

+ 8kV dascarga en aire

£ 6 IV descarga de
SOtasts

£ 8 kY descarga en aire

Low susles deben ser cle m
hermigdn o cerdmica, 5 e su
e9ta cubierto son algin meterial
sintético, bs humedad relativa debs
ser al menos del 30%.,

Transitorio eléctrico
rapido/rafagas

de acuerdo con
CE| 51000-4-4

+ 2 kV para lineas de
alimentasisn

= 1 kY pana linsas d=
ertrada’salida

+ 2 kY para lineas de
dimantazién

+ 1 1 para lineas de
entradafsalida

La calidad de la alimentacidn elée-
trica debe ser by tipiza de un entor-
ne comercial u hoopitalaric.

Sohretansionsas

de acuerds con
CEl §1000-4-5

=1 kY tansidn en s
difersncial

+ 2 k3 tensidn en moda
cOPUIn

£ 1KY tensidien modo
diferenazial

+ 2 kY tensién sn mods
comuin

La cafidad de la alimerdacion ¢léc-
trica dele ser a tipica de un entor-
o comercial u hospitalanio.

Bajadas de ternsion,
interrupeiones breves y
flustuaciones de la
tensidn de aimentacisn

de acuerds con
CEl81000-3-11

< 8% Uy
(= 95% bajads en L)
para 5 oclos

no posible

Fara cumplir con loe bajos valores
de corriente de fuga, es necesario
utilizar inductancias, La necesary
remagnetizacion de dichas induc-
tancias provoca, en ¢l caso menos
favorabile, un comportamisnto que
2% desvia de log requisites eapeci-
ficados en la rorng JEC SOE01-1-2.

La calidad de la alimentacién elée-
trica debe sar 3 tipica de un entor-
no comarcial u hospitalario. Siel
usuaric recesita que €l sistema
conminde funsionands durante las
intermapcionas de alimentagisn
eldctrica, se recormiercla instals un
sisterna de aimentacién
ininterrumpida.

Bajadas de tensitén, inte-

reupciones brevas v flus

tuacionss de la tensidn dz
alinentacién

de acuerds con

CE1 61000-4-11

40% Uy {60% bajads
en U para B ciclos
70% Ur(30% bajada
&n Uy para 26 cicles
«B% Uy (> 95% bajada
e Uy para 5 segundes

40% Uy (60% bajada
en Uph para & ciclos

70% Uy i30% bajada
en Ur) para 25 ciclos

5% Uy {» 95% bajada
=n U para B segundos

n.a.
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Pruchas de inmunidad a | Nivel de prueha IEC Nivel de Recomendaciones sobre e e
tas inferferencias 60601 conformidad torno efectromagnético
»

Campo magnétive 2 Afm 0.4 Afm Ests unidad utiliza una teenclogia N
inducide lrasada &n la deflexibn dal haz de ‘

Hectrones, Por lo tame, el campo
BOEO Hap msgnético de las proximidades
de acusrdo con dabe reducicse hasta el nbvel espe-
CEFE1000-4-8 cificade, p. &f. mediants disehio o

blirctajes.

Los campos magnéticon de la fre-

suencia de alimentaddn no deben

wouder of nivel tipico de log entor
e comarciales u hospitalarios

Nota: Ui esla tensidn de la CA de alimentacidn antes de aplcar ol nival de grusba,

Nivel de prueha

Recomendaciones sobre ¢l entomo elec-

Prucbas de inmunidad a Nive! de confor
fns interferencias {EC 60501 midad tromagnético
_ Los equipos portitiles y méviles de telecomu-

nicacién mediants BF no deben wtilizare mas
cerca de ninguna parte del sistema {cables in-
chaiclos) que la distancia recormendads caleula-
da a partir de la ecuacién apkcable ala
fracuencia do) ransmisor.
Sepsracién racomendada:

Partubacienes de RF 2 Ve 3 ¥ s d=12.%

somhugidas de 150 kHz 580 .

de asusrde qon AHz

CEI§100-4-6

Pentubacionss de RF 3 Vim 3 %m d = 127 de 80 MHz 2 800 MHz

irradisdse 80 MHz a 2,5 GHz

dhe acuerdo oin

IEC 61000-4-3
d=23/F de 8O0 MMz & 25 GH:
Donde £ #s la potencia mixima de salida del
trangmisor sn vatios W) seqin elfabrcante y
o au la digtansia de geparacion resomendada,
&h matros {m.
La intentidad de campe de ke ransmisores
fijos de RF, daterminada mediante una rmedi
cibn inrsitu?, debe ser menor que €l nivs! de

. cumpliraients en cads rango de frecuensias.
Puzden producirse interferencias en lag proxi
midadas de jos squipos marcados con < ein-
bele siguiente:
(G
Nota1: A 80 MHz y 200 MHz, oe aplica of rango de frecusncia mayor.

Manual PIRHEEEH
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Prusbas de inmunidad a | Nivel de prueha Nivel de confor- | Recomendaciones sobre el entomo elac-
las interferencians [EC 60601 midad iromagnético

MNeota 2:  Purds que sstas directrices no sean aplicablzs a todas las situacicnes, La propagacidn electramagnética se ve
afectada por la absorcidn v fa reflexion en los edificize, log objstos v las personas.

3 Las intersidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radisteléfonos imowles/inalambri-
cosk y radios tercestres mdviles, emisoras de radisaficionades, emisionas de radio en Al v FM v emisiones de tela-
vigidn ng pueden predecires con precision de forma tedrica. Fara valorar ¢l entorno electromagnética debido & un
transmisor FF fijo, debe realizarse una medicidn in sitw. Sita imensidad del campo medida en el lugar de uso del dis-
positive ¢ sistema excede el nivel de cumplimiente BF aplizabls arriba mencionado, deberd observarse con atencidn
para verificar su funcisnamismto normal. 3 ohserva un funcienamisnts angsrmal, debs tomar medidas adicionalss,
corma reorentar o cambikar la ubicazian del sistema,

b Por encima del rangs de frecusncias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campe deben ser menores de 3 W,

Distancias de separacién recomendadas

Entre equipos portatiles y méviles de telecomunicaciones por RF y POLYMOBIL PLUS
El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuario del sistema pueden prevenir
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF (transmisores) y el sistema, tal
como se recomienda mas abajo, segun la maxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Potencia mixima de salidadel | Distancia de separacién seqin la frecuencia del transmisor fm}
fransmisor Wi
dé 150 kHz 2 80 MHz 20 Hz a 800 fHz 800 MHz 5 25 GHz
d= 1L.2JF ¢ = 1.2/ d= 238
0,01 ' 0,12 02 0,23
0,1 0,38 0,38 0,72
1 1.2 12 23
1 3% . 38 72
100 ' 12 12 P

En =l casa de los transmizores con una potencia de salida mésitna ro indicads ariba, pusds determinarss La distancia
mecomendada d 2n metros {m) utlizando s ecuacion aplcable ala frecuencia del transmisor, donde P es fa potencia de
salide pidsina del transmisor en vatios (W seqin su fabricants.,

 Hota1: A 306 MHzy 80O MHz, se spliza ¢l range de_frecusndia mayor

Nota 20 Pueds qus sstss directrices no sean aplicables a todas las shuaciones, La propagacidn electromagndtica se va
sectada por la sbsorcidn y la reflaxion en ks adificios, los chietosy b personas.

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

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los dalos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible d
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccién
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" Antes de limpiar o desinfectar POLYMOBIL debe desconectar el sistema ‘?e -‘--:5 '
desenchufarlo.
Limpieza
Antes de cada examen, deben limpiarse todas las piezas que entran en contacto con el ™
paciente.

@ Para humedecerlo, utilice agua o una solucion tibia de agua y detergente domeéstico.
# No utilice productos de limpieza abrasivos, ni disolventes organicos, ni limpiadores
con gasolina, alcohol puro quitamanchas, etc., pues podrian ser incompatibles con los
materiales.

Precaucion

Riesgo de que los limpiadores y desinfectantes penetren en la unidad.

- Riesgo de dafios a la unidad.

& Aseglrese de que ningun limpiador ni desinfectante penetre por las aberturas del
sistema (aberturas de ventilacién, espacios entre las cubiertas, etc.).

& Nunca utilice aerosoles de limpieza con el sistema!

& Utilice solo los productos de limpieza recomendados.

4 Limpie los componentes de la unidad con un pafio himedo (esclrralo antes de-
usarlo) hasta que desaparezcan la suciedad y las manchas. i
@ Retire inmediatamente el liquido restante.

#No use nunca productos de limpieza inflamables.

Precaucion

Los liquidos o las impurezas pueden penetrar en el interior de la unidad. i
Riesgo de descarga eléctrica o dafios a la unidad. !
@ Asegurese de que ningun liguido ni impureza penetre por las aberturas del sustema
(aberturas de ventilacion, espacios entre las cubiertas, etc.).

4 iNunca utilice pulverizadores sobre el sistemal!

Limpieza de la camara DAP (opcional) !
Desinfeccidn .
Para desinfectar las superficies, se recomienda el alcohol isopropilico. Los
desinfectantes a base de fenoles sustituidos y los preparados que liberan cloro son
agresivos para los materiales, por lo que no se recomiendan.

Como norma general, no deben utilizarse pulverlzadores desinfectantes, ya que la
sustancia pulverizada puede penetrar en el equipo. Si esto ocurre, ya no puede
asegurarse la seguridad del equipo (dafio a los componentes electronicos, formacion de
mezclas inflamables en aire).

# Use Unicamente desinfectantes liquidos. p
Como es sabido, ciertos componentes de los productos desinfectantes son nocivos para
la salud. Su concentracidn en el aire no debe superar los limites legalmente
establecidos. Recomendamos que siga las instrucciones de uso de los fabricantes de
estos productos.

Precaucion

Los liquidos o las impurezas pueden penetrar en el interior de la unidad.

Se visualizaran valores de dosis incorrectos.

# Asegurese de que ningan I|mp[ador ni liquido penetre en la camara DAP.

Oleple la camara DAP con un pafio suave para no rayar la camara.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que depa,
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterifizacién, montaje f all

entre otros;
. Ignagio Oscar Fresa
/M.
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Instalacion y reparacion

Los cambios y adiciones a POLYMOBIL deben cumplir con las disposiciones legales y

" las normas técnicas reconocidas de forma general.

~ Siemens declina toda responsabilidad sobre las caracteristicas de seguridad, fiabilidad y

prestaciones del equipo, ya sea como fabricante, montador, instalador o importador, si:

. OLa instalacién, ampliaciones del sistema, ajustes, modificaciones o reparaciones son

realizadas por personas no autorizadas por Siemens;

O Los componentes defectuosos que afecten al funcionamiento seguro del sistema

POLYMOBIL no son sustituidos por recambios originales,

QO La instalacién del cableado eléctrico de las salas que alojan al sistema no cumple los

requisitos de la norma DIN VDE 0100, Secciéon 710/IEC 60 364-7-710 o las

disposiciones legales nacionales pertinentes;

O POLYMOBIL se utiliza de un modo diferente al especificado en el Manual del

operador,

Si se solicita, podemos venderle documentacion técnica de la unidad. No obstante, ello;

no constituye una autorizacidn para realizar reparaciones. Declinamos toda

responsabilidad sobre reparaciones realizadas sin nuestra autorizacién expresa por:

escrito. -

Se recomienda que solicite a las personas que realicen trabajos de este tipo un informe '

donde se indique la naturaleza y extension del trabajo realizado en la unidad. i

El informe debera incluir cualquier cambio de los parametros nominales o margenes de |

funcionamiento, asi como la fecha, el nombre de la empresa y una firma. '
|

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

descripta.

Proteccion contra la radiaciéon -

El equipo de rayos X con proteccién contra la radiacion cumple la norma IEC 60601-1-3:
1994,

Modo de funcionamiento Continuo

Informacién importante

Proteccion de! paciente contra la radiacion

1I0Si es posible, garantice la maxima proteccion del paciente durante la escopia ¥
adquisiciones en la zona de sus 6rganos reproductores (utilice protectores de gonadas y
cubiertas de goma plomada). -
nOMantenga el campo de radiacién lo mas pequefio posible sin reducir el campo de
medicion activo.

00Si es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia o de
exploracién.

OOAjuste la méaxima tensién de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen:

el optimo es 63 kV para contrastes de yodo).

OUAjuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X'y la piel que sea razonable para

cada examen.

Proteccion del médico examinador contra la radiacion

00Si es posible, efectle la serie de adquisicion desde la sala de mando.
0OSu permanencia en la zona de mando debe ser lo mas breve posible.
O0Durante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.

cio Oscar Fresa
.P. 19565
ctor Téchico
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N0Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente
radiacién.

O0Compruebe su dosis personal utilizande un dosimetro de placa o de lapicero.
[0S es posible, utilice protectores mecanicos (proteccion para la parte superior 8:
inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su proteccion
personai contra la radiacion. :

Calculo de la radiacion

En los sistemas Polymobil no equipados con el sistema de medicién DAP, se puede
estimar el producto dosis-superficie; ver la seccion siguiente "Producto dosis-
superficie".

Producto dosis-superficie

El producto dosis-superficie (DAP) (WGy x m2} es una medida de la dosis de radiacion
absorbida por superficie expuesta.

El producto dosis-superficie depende de:

QOLa tensién del tubo de rayos X, U (kV)

QLa cantidad de carga, Q (mAs) -
QL a filtracién permanente (inherente) del monobloque (mm Al)

QE! ajuste del colimador, Sx y Sy

Para obtener un valor DAP correcto, debe asegurarse de que ninguna parte del campo
de radiacion esté fuera del objeto expuesto. Aseglirese de que el campo luminoso esté |
fijado al tamafio de imagen correcto. |
Los Diagramas 1 y 2 muestran los valores de Y (uGy x m2/mAs) para una tension del |
tubo de 60 kV - 120 kV. Ei valor de Y puede usarse como factor de conversién para |
determinar el producto dosis-superficie (DAP). ;
E! diagrama 1 muestra los valores maximos de Y para POLYMOBIL PLUS. En la
mayoria de los casos, esto implica que ei DAP calculado es algo mayor que el DAP real.

POLYMOBIL Plus

159
140
130
120

10 : 7

]

i

258338838
N

60 &5 7O 75 80 €5 90 95 100 105 110 115 120
Diagramna 1
Calculo de! producto dosis-superficie
El producto dosis-superficie, DAP, se calcula mediante la ecuacién (1):

Ecuacion (1): DAP =Y x Sx x Sy xQ xk
Y (uGy x m2/mAs) - factor de conversion
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QSx: valor de la escala de ajuste del colimador (eje x) J 3

QSy: valor de la escala de ajuste del colimador (eje Y) 5 6
D Q (mAs): cantidad de carga durante la exposicion

Ok {cm2/m2): constante. k = 1,0 (cm2/m2)

& Lea el valor de Y (pGy x m2/mAs) en el Diagrama 1 correspondiente a la tensién del
tubo (kV) durante la exposicion.

Calculo del DAP

Ejemplo para POLYMOBIL Plus

Exposicion con U = 102 kV, Q = 16 mAs y valores de la escala de ajuste del colimador
Sx =18y Sy =18:

Valor de la escala de ajuste del colimador

'POLYMOBILPlus  En el Diagrama 1, lea ol valor de ¥ para U= 102 kY.

156
144
180
20
116

L2 1] TG R et S B et sl L] -

25223288
K"
i

| »
5) 88 TO Y6 &0 &5 90 9% 35:' 105 110 116 100
3
=102

Y = 105 uGy x rmfmAs

Calcule e! producto dosis-superficie con la Ecuacion (1):
DAP = 105 (UGy x m2/mAs) x 18 x 18 x 16 (mAs) X 1,0 (cm2/m2) = 544 320 pGycm2
Como 1000 pGy = 1 mGy, DAP = 544 320 pGycm2 = 544 mGycm?2

Calculo de la dosis de radiacion
Ejemplo para POLYMOBIL Plus

Dosis de radiacion
La dosis de radiacion absorbida (dosis piel), D (Gy), puede estimarse a partir
valores de Y del Diagrama 1.

La dosis de radiacion absorbida (dosis piel) depende de:
QLa tensién del tubo de rayos X, U (kV)

arm Aghacio Oscar Fresa
M.P. 19565
\ irector Técnico
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O La cantidad de carga, Q (mAs)

. ; &
QLa distancia piel-fuente, r (m) 5 5 5 5 ﬁ )
; 7 -

QO La filtracion permanente (inherente) del monobloque (mm Al)

Estimacién de la dosis de radiacién

Calcule la dosis de radiacion (D) con la Ecuacion (2):

Ecuacién (2): D =Y x Q/r2 _

QY (uGy x m2/mAs) - factor de conversién

3 Q (mAs): cantidad de carga durante la exposicion

Qr {(m): distancia piel-fuente. Para determinar r, utilice 1a cinta métrica incorporada
& Lea el valor de Y (uGy x m2/mAs) en el Diagrama 1 correspondiente a la tension del
tubo (kV) durante la exposicion.

Ejemplo: Calculo de la dosis de radiacion

Exposicion con U = 102 kV, Q = 16 mAs y distancia piel-fuente, r = 1,50 m:

En el Diagrama 1, lea el valor de Y para U = 102 kV:

Y = 105 pGy x m2/mAs

Calcule la dosis de radiacion (D) con la Ecuacién (2):

D = 105 (uGy x m2/mAs) x 16 (mAs)/(1,50)2 = 747 Gy

La dosis de radiacién a una distancia de 1,50 m, con una tension del tubo de 102 kV y |
16 mAs, es D = 747 uGy.

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

Desconexién en caso de emergencia

La conexién de alimentacién y el interruptor de alimentacion deben poder alcanzarse
facilmente, de forma que el sistema pueda desconectarse rapidamente de la
alimentacion si se produce un riesgo para la seguridad.

Seguridad contra incendios
Cuando se haya completado el trabajo de limpieza y restauracion, llame al Servicio de
Atencion al Cliente de Siemens antes de conectar POLYMOBIL.

Proteccion contra explosiones

Precaucién

En caso de incendio

iEl fuego o los rescoldos pueden producir gases o vapores toxicos!
& Desconecte POLYMOBIL inmediatamente.

& Desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente.

& Recomendamos que todo el personal reciba un curso de seguridad para conocer las
normas a seguir en caso de incendio.

Precaucion

Proteccion contra explosiones. El sistema no esta disefiado para utilizarse en areas con
peligro de explosion.

Si hay riesgo de explosion:

4 Desconecte POLYMOBIL inmediatamente.
@ Sin embargo, el sistema puede usarse con seguridad en quiréfanos si se mantign
una distancia de seguridad con la salida de gas de, al menos, 25 cm y el siste
maneja segln CEI 60601-1. Fan

. lgpacio Oscar Fresa
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3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneéticos, a:
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

CEM (compatibilidad electromagnética)

Los dispositivos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM. Deben
instalarse y ponerse en servicio segin la informacién sobre CEM ofrecida en la
documentacion adjunta. )

Los equipos portatiles y méviles de comunicacion por RF pueden afectar a los
dispositivos médicos.

No se relaciona el equipo fijo o el cableado del sistema que el usuario no puede retirar.
El cableado es parte integral de! sistema y se tuvo en cuenta en todas las mediciones
CEM. El equipo o sistema no funcionaria sin dicho cableado.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados (excepto los
transductores y cables vendidos por el fabricante del equipo o sistema como repuestos
para los componentes internos) puede provocar un aumento de las emisiones, o una
disminucion de la inmunidad del equipo o sistema.

Emisiones electromagnéticas

El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el
sistema se maneja en tal entorno.

Pruebs de emisiones Conformidad Recomendaciones sobre ¢l entorno electromagnético

Emisionzs RF Grupo 1 El sisterna sdlo utiliza energia RF para su funcionarmiento in-
: ng, P 5 isinnes o jas y o
de scuerdo con CISFR 11 terno, Por lo tante, sus Emisione: de( AF son muy bajas y 2
&s probable que provoqusn pinguna interfersncia #n los squi
pos elsctronicos Cercancs.

Emisiones RF Clas= B .| Blsistema es apts para ¢l uso en todo tipo de logales, inclui-
‘ dos los entarnos domésticos. Pueden usares en wios fos lo-
de acugrdo con CISPR 11 s . o
cales canectades directaments a una red da alimantacidn de
beaja tensidn para proposites domeésticos,

Emisiones de armdnicas El sistema es una unidad de uso profesional son una potensia
naeningl total mayor de 1 KW Mo hay valores limite para euta

dz scuerds gon - o
patensia nominal.

CEIB1000-3-2

Fluctuaciones de tensién
¥ emisiones por fluctua-
clones

de acuerda con
CEI61004-3-2

Precaucion .

Interferencias o aumento de emisiones electromagnéticas

Afecta a los dispositivos electronicos de soporte vital.

4 No use accesorios, transductores ni cables distintos de los especificados, ya

equipo o sistema.




4 No utilice el sistema junto a (o apilado con) otros equipdS. Si esto no [
la unidad debe vigilarse continuamente para asegurar su normal funcionamiento.
& Respete las especificaciones de funcionamiento del sistema indicadas en la ta
condiciones electromagnéticas ambientaies.

tnmunidad electromagnética

El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagneético (como se lndlca
mas abajo). Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema se
maneja en tal entorno. .
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Pruehas de inmunidad a
lag interferencios

Nivel de pfueba EC
80801

Nivel de
conformidad

Recomandaciones sobre
torno electromagnédeo -,

Dascargas elsctrostiticas
{ESD)

CEI61060-4-2

+ G kV descarga da
cantasts

£ 8 kY descangs en aire’

z B k¥ descarga de
contacts

+ 8 kV descarpa en aire

Los susles deben gar de m. f \
hormigdn o cerdmica, el s 0
estd cubisrto con aljun matenal

gintético, la humedand relative debe
ger @l menos del 30%.

Trarsitario eléctrice
rapidoyrafagas
de acuerde con

CEI51060-4-4

Y para lineas cle

alimentacién

= 1 kV para linsas de
entradalsalidy

+ 2 BV para lineas de
alirmnentacion

+ 1 BV paralineas de
entracla’salida

La calidad de la alimertaciin slés-
trica debe ser la tipica de un entar-
no wemerial u bospitalario.

Sobretensiones

d= acuerda con

+1 KV tensidn an modo
difersncia

1 kY tnsidn en modo
diferancial

La calidad de la alirnantacidon elée-
trica debe ser la tipica de un entor-
no comercigl u hospitalario

CE) &a1000-4-5 + 2 kVtensidnen modo | £ 2 KV tengidn &n modo

LI comin
Bajadas de tensidn, « BY% Oy no posible Para curnplir con los bajos valores
interrupciones breves y (“- 95%, bﬁjadd en Uyl de corriznte de fuga, es necesade
fluctuaciones de by pary & ciclos utilizar inductanacias, La negssana

tensian de alimentacidn

d= acuerds con
CEI81000-4-11

remaretizacion de dichas tndue-

TINSIas Provioca, en el caso menos
favorable, un comportamisnto Juse
se degvis de los requisitos especi-
ficados en la norma [EC §0601-1-2,

La caliclad de la alirmentacién eléc-
trica debe ser la tipica de un entor-
no comarcial u hospitalario. Siel
usuario necesita que ¢l sistermna
continde funcicnands durante las
nterypeicnss de alimentazién
sléctrica, se rzcamienda instale un
sistema de alimentacién
ininterrumpida.

Bajadas de tensidn, inte-
rrupsionss breves y flue-
tusciones de latensién de
alimentacon

de acuerde con
CEl61000-3-11

0% (5 160% bajada
&n UT} para § cicles

%o Uy (30% bajada
an UT} pars 25 cickos
=B% L (> 95% bajada
an U para B sequndos

40% Ur (60% bajads
en Uyl para B oiclos
0% Uy (30% bajada
en Uil para 26 ciclos
«B% U (> 95% bajada
en Upl para b ssqundos

na.
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Pruabas de inmunidad a | Nivel de prueba [EC Nivel de flecomendaciones sobre ¢

las interferencits 80601 conformidod torne electromagnitico

Campo magnético 3 Adm 0.4 &t Ests unidad wtifiza una tecnol

intucide basada sn fa deflexidn dal haz

N electrones, Porlo tanto, = campd

150/6 Hat magnétice de las proximidades

de acuerds son debe reducirse hasta o nived eape-

CEl 61000-48 eificado, p. €. mediante disedo ¢
blindajes.
Los campos magnéticos de la fre-
susncia de dimentacidn no deben
exoeder #f nivel tpico d¢ log entor
nos comerciates u hospitalarios.

Notw Uy esia tensidn de la CA de dimentacion antes de splicar ol nivel de prusba.

Nivel de confor

Pruehas de inmunidad a | Mivel de prueha Recomendaciones sobre el entomo elec-

Ias interferencing IEC 60601 midad tromagnético
Los squipos portitiles y méviles de telacomu-
nicasién mediants RF no deban utilizarse mds
cerca de ninguna parte del sisterna {cables in-
chiidos) que s distancla recemendads caloula-
da 3 partie de la scuaciin aplicable ala
frecuencis del transmisor.
Separacidnrecomendada

Perubacionss de RF 3 Vs BV d= 128

canducidag de 150 kHz 3 80

de acuerdo con iz

CEl 61000-4-6

Perturbaciones de R 3 Vim A\im d= 19,0 de 80 MHz 5 800 MHz

imadiacias B0 MHz 2 2,5 GHz

de acuende con

[EC 8100¢-4-3

= 2.34F deBOOMHz s 25GH:

Dande P s la porengia mikima de salida del
trangmisor en vatios W) seqln el fabricante v
o e la distancia de separacidn recomsndada,
&n metras .

La imtensidad de sampe de fos wansmizores
fijos de RF, determinada mediante upa medi
cibes inrsitu?, debs ser menor gue & nivet de
cumplimients en cada rangs dé frecuerwiss

Pusden produsirss interferencias en bag prowi-
midades de los equipes matcados con & sin-

bols siguiente:
()

Nota ;A 80 WiHz v 300 MH2, s aplica l range de frecusncia mayor,

ector Técnico
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Pruchas de inmunidad a | Nivel de prueba Nivel de contor | Recomendaciones sobre ¢l entorno e B
las interferencins [EC 60601 miclad iromagnético

MNots 2 Pueds que estas directrices ra sean aplizables a todas las situaciones. La propagacién ¢lectrarmagnética se ve
afectada por la absaorcién v by reflexidn en los edifisios, los obistes v lag personas.

2 Las intensidades de camps de los transmisores fijos, come las estaciones basa de radioteléforcs [mdvilkesfinalambri-
cos}h y radios terrestres mdviles, emisoras de radicaficionados, emisionas de radio en AM y FM y emisiones de tele-
wigidn no pueden predesirse con precisisn ds farma tedrica. Para valorar & emtorno electromagnético debido a un
transrmisor AF fije, debe rzalizarse una medicién in situ. Sila intensidad del campo medida en el lugar de use del dis-
positive o sistemns excade el nivel de cumplimiento BF aplizable ardba mencionade, deberd observarse con atencidn
para verficar su funcionamiento normal. Si observa un funcioramients anormal, debe tomar medidas adicionalss,
oM reanentar o cambiar la ybicacidn del sisterna.

b Por encima del range de frecuencias de 150 kHz @ 80 MHz, fas intensidades de campa deben ser rmenores de 3 Wm,

Conexién a tierra equipotencial

Los productos que requieran una conexion equipotencial sélo deben ser utilizados en
salas de uso médico, cuando exista y funcione en las mismas la igualacion de
potenciales adicional exigida segun la norma DIN 57107/VDE 0107/6.81 Parrafo 5
(Republica Federal de Alemania) o en conformidad con las disposiciones especificas del
pais en cuestién.

Apertura de tas unidades
Las unidades solo deben ser abiertas por personal de Servicio Técnico autorizado.

Proteccién contra incendios

Si se produce un incendio, apague inmediatamente todo el sistema, esto es,
desconéctelo de la alimentacion de red principai.

DOPulse el boton de DESCONEXION de emergencia o accione el interruptor principal o
de desconexion.

[10Utilice un extintor de CO2.

00;No utilice agua!

O0OPéngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de Siemens antes de
realizar cualquier trabajo de restauracién y antes de volver a iniciar el sistema.

Proteccién contra explosiones

Precaucién

Incendio en el sistema 0 en sus proximidades

Peligro de lesiones al paciente y al personal, y dafios a la propiedad
Riesgo de envenenamiento por los gases originados por la combustion de los plasticos
O0Desconecte el sistema en caso de incendio.

[T0Asegurese de que usted y el paciente saben dénde estan las salidas.

OrlAsegurese de que sabe donde estan localizados los extintores de incendios y
familiaricese con su uso.

Advertencia

El sistema no esta disefiado para su uso en zonas con riesgo de explosion No cumple
con los requisitos de la clasificacién AP/APG

iPeligro de explosion! .

OONo use el equipo en zonas con peligro de explosion.

cio Oscar Fresa
P. 19565
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3.13. Informacion suficiente.sobre el medicamento o los medicamentos que !

meédico de que trate es@ destinado a administrar, incluida cualquier restriccio
eleccién de sustancias quz.g se puedan suministrar
N/A

3.14. Eliminacion

Las directivas legales pUblicas pueden contener normas especiales sobre la eliminacion
de este sistema. Para evitar contaminacién ambiental y lesiones a personas, se
recomienda contactar con Siemens para eliminar el sistema.

Material de proteccion contra la radiacion

QPlomo en la coraza del tubo, aprox. 2,75 kg

QPlomo en el colimador, aprox. 1,0 kg .
QPlomo en las soldaduras de las placas del PC, aprox. 0,3 kg |
Aceite del transformador

QAceite en la coraza del emisor

aprox. 6,25 kg en POLYMOBIL Plus

Materiales plasticos QMaterial de aislamiento de los cables (PVC), aprox. 0,5 kg
Condensadores electroliticos

Los condensadores deben descargarse. Avise al Servicic de Atencién al Cliente de
Siemens.

D Condensadores de Ia bateria de condensadores, aprox. 13,0 kg

QA Condensadores en el resto de circuitos electronicos, aprox. 0,3 kg

Peligros mecanicos Avise al Servicio de Atencidén al Cliente de Siemens.

Q El muelle debe estar destensado.

QEl vacio del emisor de rayos X debe romperse dejando entrar aire con cuidado.
Baterias

Q Bateria de respaldo en ta placa de circuito impreso, aprox. 0,05 kg Advertencia

El muelle de contrapeso puede provocar lesiones graves si no se manegja
adecuadamente.

E| usuario puede sufrir lesiones o aplastamientos

& Avise al Servicio de Atencidn al Cliente de Siemens.

——

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

N/A

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A

M.P. 19565
Director Técnico
Siemens S.A,

padina 28 de 28 ‘




"2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

|‘ Menistoris b Tt ‘
Grottorin e Gt

ll %@@% oo S orstitistos
 AMAAT
|

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
l

1 Expediente N°: 1-47-3110-1805515-9
‘l El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

| Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

: 33@@ , ¥ de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., se autorizd la
‘l INSCripc n el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

lMedlca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos |dent|Fcatorlos
| caracteristicos:

'Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Mévil.
| .

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-272 - Unidades
Radiogréficas, Mdviles.

IlMarca(s) de (los) producto(s) medico(s): SIEMENS.
Clase de Riesgo: Clase III.

| Fd » . - - I .
Indicacion/es autorizada/s: Polymobil Plus son sistemas analdgicos
|

cionvencionales de rayos X usados para exposiciones radiograficas libres con
placas radiograficas o chasis CR.

I\%Iodelo: Polymobil Plus.

Periodo de vida (til: 10 afios.

Clondicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: 1) Siemens S.A.

2) Siemens AG.

3) Siemens Healthcare GmbH.

!
Lugar/es de elaboracién: 1) Parque Empresarial La Carpetania, Avenida Leonardo

dd Vinci, 15 E-28906 Getafe (Madrid) Espafia.

Z)Ea) Wittelsbacherplatz 2, DE-80333, Muenchen (Munich), Alemania.

2)! b) Medical Solutions, Business Unit XP, Henkestrasse 127, ,DE-9105‘1

1 .
Erlangen, Alemania.

!
I
2
3) ';X—Ray Products (XP), Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania.
| .

A

3 '}
|




/i
Se extienc
1074-630

vigencia p

je a SIEMENS S.A. el Certificado de Autorizacién e Insc_:ripcién del PM-
en la Ciudad de Buenos Aires, a 07ABRZU1/, siendo su

or cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSIGION No

3358

.Bf. ROBERYO kEé-%

Subadministrador Nacieral
ANMA.T.
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