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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1631-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-5259-19-7

VISTO e Expediente N° 1-47-5259-19-7 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SSEMENS HEALTHCARE S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca SIEMENS HEALTHINEERS nombre descriptivo Sistema Radiogréfico Digital y nombre
técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado por SSEMENS HEALTHCARE S.A., con
los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento I1F-2020-06987115-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1074-817", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema Radiogréfico Digital
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas Radiograficos, Digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens Healthineers
Clase de Riesgo: 111
Indicacion autorizada: Exposicion radiogréficas de cuerpo entero en pacientes pediétricos, adultosy bariatricos.
Modelo/s. Mobilett Elara Max
Periodo de vida Util: 10 afios
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:



1-Siemens Healthcare GmbH

2-Siemens Healthcare S.L.

Lugar/es de elaboracion:

1-Henkestr. 127-91052 Erlangen-Alemania.

2-Avenida Leonardo da Vinci 15- 28906 Getafe (M adrid)-Espafnia.

Expediente N° 1-47-5259-19-7

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.03.25 18:22:58 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.25 18:23:41 -03:00



Anexo lll.B de la Disposicion 2318/02

Rotulo de MOBILETT Elara Max

Fabricante 1) Siemens Healthcare GmbH
2) Siemens Healthcare S.L.

Direccidn 1) Henkestr. 127 - 91052 Erlangen - Alemania

2) Avenida Leonardo da Vinci 15 — 28906 Getafe
(Madrid) - Espafia

Importador Siemens Healthcare S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Vilia

Ballester, Partido de San Martin Provincia de Buenos
Aires, Argentina

Marca : Siemens Healthineers
Modelo MOBILETT Elara Max
Sistema Radiografico digital

N° de Serie: XXKXKXX

Tension nominal 3/N/PE, 400 V1, 380 V: + 10%
Frecuencia nominal 50/60 Hz + 1 Hz

Condiciones ambientales de:

Funcionamiento de +10 °C a +35 °C de 20% a 75% humedad relativa,

sin condensacion de 800 hPa a 1.060 hPa

Almacenamiento y transporte de -20 °C a +55 °C de 10% a 75% humedad relativa,
sin condensacion de 500 hPa a 1.060 hPa

Vida util: 10 afios

s X
(1] system

2010 VK
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias s

Autorizado por ANMAT PM 1074-817 /

.AJgnacio Oscar Fresa
M.P. 19565
MG Go /Director Técnico
DNI16.804 425 iemens Healthcare S.A.

. Apodorad _ _ _ -
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Anexo III.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante 1) Siemens Healthcare GmbH
2) Siemens Healthcare S.L.

Direccidn 1) Henkestr. 127 - 91052 Erlangen - Alemania
2) Avenida Leonardo da Vinci 15 — 28906 Getafe
(Madrid) - Espanfia

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

Marca Siemens Healthineers
Modelo MOBILETT Elara Max
Sistema Radiografico digital

Tension nominal 3/N/PE, 400 V1, 380 V: + 10%
Frecuencia nominal 50/60 Hz + 1 Hz

Condiciones ambientales de:

Funcionamiento de +10 °C a +35 °C de 20% a 75% humedad relativa,

sin condensacion de 800 hPa a 1.060 hPa

Almacenamiento y transporte de -20 °C a +55 °C de 10% a 75% humedad relativa,
sin condensacion de 500 hPa a 1.060 hPa

Vida util: 10 afios

X
'Sy.si_em

2010 VK
Direccién Técnica Farm. ighacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones ’
sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-817

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

IF-2020-06987115,

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

Uso del sisterma

MOBILETT Elara Max es una unidad movil disefiada para visualizar estructuras
anatdémicas conwirtiendo un patrén de rayos X en una imagen visible.

MOBILETT Elara Max permite realizar exposiciones radiograficas de cuerpo entero en
pacientes pediatricos, adultos y bariatricos. También sirve para aplicaciones de
urgencias.

Caracterisiticas especiales:

- Funcionamiento con bateria
- Brazo con doble articulacién y un rango muy amplio
- Brazo giratorio
- Manejo rapido y sencillo gracias a su disefio compacto
. Sistema de obtencién de imagenes digital integrado con detector plano

Vista general del sistema:

MOBILETT Elara Max consta de los siguientes componentes:

(¥

(2)

(3)

(4)

{5)

(1) Brazo

(2) Emisor de rayos X con colimador acio Oscar Fresa

emens Healthcare S.A.

ina 2 de 38

1a Goheot Manual de instrucciones

Ai 6x984.428
podearads
Siemans Heaithcara SA, IF-2020-06987115-APY-INPM#ANMAT
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(3) Sistema de obtencion de imagenes
(4) Chasis
(5) Soporte del detector

Chasis
Vista general

— e
1 i‘i e »

ARy e

{2)
{3}

(&)
(5)

{6}

)

(1) Pantalla tactil con panel de visualizacion

(2) Botdn de paro de emergencia

(3) Asa de transporte

(4) Interruptor de llave

(5) Unidad de DVD

(6) Soporte del detector

(7) Liberacion de emergencia del sistema de frenos

(8) Interruptor de CON./DESC. (solo con el teclado numérico estandar)
(9) Puerto USB, conexidn de red

(10) Compartimento de almacenamiento con sensor infrarrojo y botones de
mantenimiento

1 Opcidn

acic Oscar Fresa
.P. 19565
irector Técnico
M. Gabrial: Gobet iemens Healthcare S.A.
DNI 15,654 428
Apoderada

Siemens Healthcare S A

Manual de instrucciones
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Panel de control y visualizacién

(1) (2) (3) {4} (5) {6} "
e - | lmlm |
&
] - - P T
kV mAs . @
] [

I -

{1a}
(1) Teclado numérico1 con botén BLOQUEAR (1a)
(2) Indicador de kV
(3) Indicador de mAs
(4) Boton del localizador lJuminoso
(5) Indicador de bateria "Carga baja" (LED rojo 1)
(6) Indicador de bateria (barras LED amarillas) )
(7) Indicador LED de "Alimentacién de red" (amarilio)
(8) Indicador de radiacién con dos LED
— LED superior: listo para los rayos X (verde)
— LED inferior: radiacién (amarillo}
1 deshabilitado con la opcion de interruptor de ltave

Si los indicadores de carga de la bateria estan inactivos, el sistema no esta listo.
Conecte el sistema a |a red y cargue las baterias.

Sistema del brazo con emisor de rayos X

MOBILETT Elara Max tiene un brazo con doble articulacién y contrapeso. El emisor de
rayos X y el brazo articulado permanecen en la posicién fijada sin necesidad de ningun
bloqueo adicional.

cio Oscar Fresa
P. 19565

'ﬁa iela G mens Healthcare S.A,
i 16,594.42%bet Manual de instrucciones ' Péfina 4 de 38
emang Healthearg g A

IF-2020-06987115-APN-INPM#ANMAT
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(1) Emisor de rayos X

(2) Brazo

(3) Soporte para el delantal plomado

(4) Indicador de radiacion

(5) Pulsador de disparo radiografico

(6) Seguro de transporte

(7) Botones para el ajuste fino del sistema

Emisor de rayos X

e

= (10}

{4}

(1) Medidores de angulos -
(2) Cinta métrica de la DF|

(3) Colimador

(4) Camara de ionizacién DAP

(5) Botdn de CON./DESC. del localizador luminoso (a ambos lados)

(6) Botones de ajuste del colimador

(7} Desplazar hacia delante

(8) Interruptor de "hombre muerto"

(9) Desplazar hacia atras

(10) Asas para ajustar el emisor de rayos X y el sistema del brazo

Soporte para el delantal plomado

gnacio Oscar Fresa
M.P. 19565
Director Técnico

M . Siemens Healthcare 8.8,
ab fa Gobet . . H
D -894 428 Manual de instrucciones Pégina 5 de 38
Mens Hsa!thca,re SA

|F-2020-06987115-APN-INPM#ZANMAT
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Use el soporte para el delantal plomado solo cuando el brazo articulado eS{glé€
posicion de aparcamiento. —"
Retire el delantal plomado antes de colocar el emisor de rayos X.

Detectores Mobile MAX
Informacién general de seguridad

Proteccidn del detector

No instale el detector cerca de instalaciones en las que se use agua.

No derrame liquidos ni productos quimicos sobre el detector o permita que (en el caso
de pacientes lesionados) se derramen sangre u ofros liquidos corporales sobre el
mismo, ya que podrian causar un incendio 0 una descarga eléctrica.

# En tal situacién, proteja el detector con una bolsa de plastico desechable.

# No pulverice directamente sobre el detector al limpiario y desinfectarlo.

Notas sobre el manejo del detector

Maneje el detector con cuidado, ya que se podria dafiar si golpea con un objeto, se deja
caer de cierta altura o recibe un golpe fuerte.

El detector se controla a través de sensores integrados para que los técnicos puedan
leer los datos.

Utilice el detector sobre una superficie plana para que no se curve. Si no, se puede
danar el detector.

No permita que la superficie del detector reciba ni el mas minimo impacto.

Descripcién

(1) Detector MAX wi-D para exposiciones libres
(2) Detector MAX mini para exposiciones libres
(3) Indicadores de! detector

3.2.3.1 Descripcion general

(L D ey {3)

X

v

(1)

(2)

W | SEMENS ik ednl

El detector inalambrico es parte de la cadena de adquisicién de imagen digital en un
sistema radioldgico global. Esta provisto de un equipo portatil disefiado para

aplicaciones moviles.
La comunicacion se realiza a través de una interfaz Wi-Fi.
idcio Oscar Fresa
/" . 19565
ector Técnico
igiens Healthcare S.A.

Descripcién del detector

Manual de instrucciones

IF-2020-06987115-APK-INPM#ZANMAT
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MAX wi-D EI MAX wi-D tiene un asa en la carcasa para un facil manejo, indicadore
LED del estado interno y un conector para servicio. La parte posterior (con respecto a
array sensible activo) incluye contactos eléctricos para recargar la bateria reemplazable. ’(Q,‘ :
Indicadores del detector

{5} (&
N

(=l Je-s-g-a~s [ J=co=0] &>
b () M

{1} 2y @&

(1) LED de estado del detector

(2) LED de estado de Wi-Fi : -
(3) LED de estado de bateria

(4) Sensor infrarrojo

Necesario para acoplar un detector (MAXswap)

(5) Boton de encendido

Pulsacién corta (reactivar)

Pulsacion larga (apagar/encender)

Si se reinicia el detector durante el modo de examen, p. €j. al cambiar la bateria, el LED
de estado seguira de color naranja aunqgue e! detector esté listo. .

En el detector {cerca del asa) hay varios LED que proporcionan informacion basica del
comportamiento del detector.

Farm Agnagit Oscar Fresa
. 19565

‘M. GabﬁelaiGobet Manual de instrucciones Padina 7 de 38
Df:‘! 16.804 428
. poderady
Siemens Healthcare SA. IF-2020-06987115-APNEINPMAANMAT
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Color/estado del LED LED de estado del detector (1} | LED de estado de Wi-Fi {2) | LED estado baterio (3) \
LED apagado Estodo DESC. Wi-Fi desactivado Sin bateria
LED verde Detector seteccionado para Wi-Fi disponible (detector | Baterfa lista

el examen

conectado a un punto
de acceso}

LED verde: parpadeando
tentamente

Wi-Fi disponible (detector
conectado a un punto
de acceso}

Carga de bateria

r(?olor/estado del LED LED de estado del detector (1) | LED de estado de Wi-Fi (2) | LED estado bateria (3)

LED naronja Fuera de lineg, o bien Wi-Fino disponible (detec- | Baoteria casi

Estado de descarga, o bien tor ng conectado aun descargada

punto de acceso}

En linea {pero no seleccio-

nado para el examen)
LED neranjo: parpadeando | Estado de error o na n.a
lentamente conectdndaose
LED nargnja: parpadeando | n.a. na Bateria baja
répidamente -
LED naranja: parpodeando | Desconectdndose (paso at n.a n.a.
rdgidomente, modo DESC.) cuando se solici-
tuego {os 2 LED encendicios | ta con un mensdje o par supe-
el rojo, luego cpogado rar el tiempo de espera

Si el detector que se emplea en un sistema con la version de software VF10A o
posterior se acopla a un sistema con la version de software VE10x, el LED de estado
permanecera siempre en naranja, aunque el detector esté seleccionado para el

\
examen.

El detector portatil crea un campo electromagnético tan alto que provoca interferencias
en el equipo de reanimacion.

Detector MAX

Conexitn inaldmbrica
{opuianal}

F nacio Oscar Fresa
/ M.P. 19565
Director Técnico
Siemens Healthcare S.A.
M. Gab, § obe Manual de instrucciones édgina 8 de 38
Dwi 16'894'428 ¢
Siome Apﬂdéfada
"8 Healthearg g A |F-2020-06987115-APN-INPM#ZANMAT
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La conexién inaldmbrica del detector movil se establece entre el detector de rayos X yfg
sistema. \
Por lo tanto, la fase de conexién y transferencia inaldmbrica no usa la red inalambrica™y
del hospital (si la hay). Sin embargo, deben tomarse algunas precauciones para que
ambas coexistan sin interferencias.

Propiedades de la conexién inalambrica

El sisterna utiliza su propio punto de acceso WLAN, conectado al sistema y al detector
de rayos X, como su unico cliente.

La comunicacion se basa en el estandar de'WLAN 802.11. En la mayoria de los paises,
este estandar permite elegir entre los modos 11b, g, n (que funcionan a 2,5 GHz) y los
modos 11a, n (que funcionan entre 5y 6 GHz).

En estos modos {(11a, b, g, n) hay disponibles varios canales (frecuencias). En la
ubicacion puede seleccionarse el uso de un canal especifico (frecuencia).

Sin embargo, los canales disponibles dependen de las normas y disposiciones legales
del pais en que se haya instalado el sistema (detector inaldambrico de MOBILETT Elara
Max).

La conexion inalambrica esta codificada. Para ello se aplica el estandar WPA2,
ampliamente usado y muy seguro.

E| técnico de mantenimiento de Siemens puede configurar el estandar (11a, g; n) y el
canal a través del SW de mantenimiento instalado en e! FLC (sistema de obtencion de
imagenes). Para obtener una lista de los canales disponibles en el pais, contacte con el
jefe de proyecto o el representante de ventas de Siemens.

El panel frontal utiliza una potencia que depende del estandar y del canal, normalmente
entre 32 y 79 mW (siempre por debajo de 100 mW). Como la emisidén no es isétropa
pura, se emite mas potencia en unas direcciones que en otras. La potencia maxima
emitida en cualquier direccion (EIRP max) es de 150 mW. Esta definicién se basa en la
suposicion de que la potencia se emitira en todas direcciones.

Cargador externo de baterias1

(8

(1) Cargador
(2) Baterias
-(3) 4 LED de carga para cada bateria
(4) Entrada de alimentacién con indicador verde de alimentacién
— EI LED verde se enciende cuando la alimentacién esta conectada.

Insercion de la bateria en el cargador

El cargador de baterias se ha disefiado para insertar las baterias solo en una dife io Oscar Fresa

P, 19565
Ditéctor Técnico

M . Manual de instrucciones a9 de38
'DNi 16,804 E:? pet ’
. 428
Apod
Siomens Hoaferre SA |F-2020-06987115-APN-JNPM#ANMAT
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& Inserte |a bateria en el cargador como se indica mas arriba.

& Preste atencién a las marcas de alineamiento (1) en la bateria y en la ranura de

carga (ver mas arriba).

€ Empuje suavemente la bateria contra el conector. -

Cuando la bateria esté colocada correctamente, el LED verde inferior comenzara a
parpadear.

Rejilla portdtil

£std disponible La siguiente rejilla portdtil:
5/85 F115 para MAX wi-D -

Aplicacion

La rejilla portétil se usa para exposiciones libres en el MAX wi-D.
Si no utiliza la rejilla portatil, extraigala del detector y almacénela en un lugar seguro
donde no se pueda caer, por ejemplo, en el soporte de la rejilla.

Aunque el dafic sea minimo, puede que las caracteristicas hayan cambiado (lo que
puede afectar a la calidad de imagen).

nacio Oscar Fresa
M.P, 19565
Director Técnico
Siemens Healthcare S.A.

- M5Gahribla. Gobet Manual de instrucciones Agina 10 de 38
- DN;: 16.894.428 '
. poderada
Siemens Heaithcars S A, IF-2020-06987115-APN-INPM#ANMAT
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(1) Rejilla portatil para MAX wi-D -
(2) Detector MAX wi-D

7 El frontal del detector debe encararse con la parte trasera de la rejilla portatil.

¢ Ponga el detector con la parte inferior en la rejilla portatil como se muestra en la

figura superior.

¢ Empuje suavemente el detector hacia abajo, contra el muelle de la rejilla portatil, deje

que se deslice suavemente en la rejilla portatil y suéltelo.

Extraccion de la rejilla portatil

Empuje suavemente el detector hacia abajo, contra el muelle de la rejilla portatil, tire de!
detector para sacarlo de la rejilla portatil y suéltelo.

Colocacién de MOBILETT Elara Max

# Alinee el equipo MOBILETT Elara Max.

€ Libere el brazo articulado y levante el emisor de rayos X.

¢ Desplace el brazo a la posicion deseada girandolo lateralmente.
& Desplace el detector a la posicion deseada.

4 Use los botones de desplazamiento del brazo articulado (cerca del tubo de rayos X)
para el ajuste fino de la unidad con el desplazamiento motorizado lento.

— Desplazar hacia atras: pulse simultaneamente el botén central y el botén que apunta
al sistema base.

- Desplazar hacia delante: pulse simultaneamente el boton central y el bo'jg)rpn
apunta al emisor de rayos X. '

ens Healthcare S.A.

| Manual de instrucciones kdna 11 de 38
15.854.428
Apcdarada IF-2020-06987115-APN-INPM#ANMAT

Siemang Healthcare s A

Pagina 12 de 39



El botdén central tiene una funcién de seguridad (impide el movimiento si se toca
accidentalmente los botones de desplazamiento).

Exposicién frontal

Exposicién laterat

Configuracion del campo de radiacion
La distancia fuente-imagen adecuada depende del tipo de aplicacion (region anatémica,

uso de la rejilla, etc.) y debe seleccionarse de acuerdo con |as disposiciones nacionales
vigentes.

& Active el localizador luminoso.

& Ajuste una distancia fuente-imagen (DFI) que sea adecuada utilizando la ci
metrica integrada. Fa

" Yatacio Oscar Fresa
M.P. 19565

G? Iggfa Gobet Manual de instrucciones gina 12 de 38
-894.42g
abmﬁ Apoderada
N8 Healthcarg SA |F-2020-06987115-APN-INPM#ZANMAT
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@ Gire el colimador hasta que el campo luminoso sea paralelo a los lados del detector.
4 Cologue el transportador de angulos extraible contra el detector.

& Lea el angulo de inclinacion y ajuste el colimador.

& Ajuste el campo de radiacion al tamafio de imagen deseado.

Con el pulsador de disparo radiografico
Las exposiciones se efectuan con un pulsador manual de dos fases.

LTI

>
2

ar——
T

(3)

(1) Posicion inicial

(2) Preparacion

Duracién: 2.5 s. Listo tras dos sefales acusticas breves ("bips").

{3) Exposicién

Duracién: Mientras el indicador de radiacion esté encendido y suene la sefial acUstica.

Preparacién 4 Antes de cada exposicién, compruebe en la pantalla de Fluorospot
Compact si se muestra el mensaje de estado "Listo” con una marca verde de visto
bueno, o bien, como alternativa, compruebe que el piloto de radiacion situado en el
brazo articulado esté encendido en verde para indicar que el sistema esta listo para la
exposicion.

# Accione el pulsador hasta la primera posicion.

~ Esto activa la fase de preparacion de la exposicion. 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.

El generador ya esta listo para efectuar la exposicion.

Si no se efectita una exposicién en 15 segundos, la preparacion se anula
automaticamente y se muestra el mensaje ADVER 205.

Exposicion 4 Accione el pulsador hasta la segunda posicion.
— El indicador amarillo de radiacién se ilumina durante la exposicién. Esta indicacion
visual de radiacion dura mas que la propia exposicién, de forma que el operador lo
advierta incluso en caso de exposiciones muy breves. El final de la exposicién se indica
con una sefal acustica mas larga.

& Mantenga pulsado el boton hasta que se indique el final de la exposicion.

El pulsador de exposicion también puede accionarse directamente hasta la segunda
posicién (3). En este caso, se efectuara la exposicion en cuanto el anodo alcance |
velocidad maxima, es decir, tras unos 2,5 s.

Con telemando por infrarrojos (opcion) Farg/ignacio Oscar Fresa

M.P. 19565
Director Técnico
Siemens Healthcare S.A,
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El telemando por infrarrojos (IR) incluye los siguientes elementos de control.

(1) oA IR
Y
) ’:@:‘ I (3)

@) | )

{1) Indicador de bateria

Se ilumina cuando la carga de las pilas es baja y hay que sustituirlas.

(2) Preparacion de la radiacioén

(3) Conexidn de la radiacioén

(4) Boton CON./DESC. del localizador luminoso

Palselo para conectar y desconectar el localizador luminoso.

La unidad de telemando de repuesto no tiene localizador del telemando ni indicador de
carga de la bateria.

Al trabajar con la unidad de telemando pueden producirse interferencias con otros
sistemas si hay otros mandos a distancia por infrarrojos en el campo de vision.

© Por lo tanto, asegurese de que no haya otros sistemas con mandos a distancia por
infrarrojos en el campo de vision {incluso detras de vidrio o vidrio plomado).

Apague todos los demas sistemas controlados mediante mandos a distancia por
infrarrojos que estén en el campo de vision.

Si el hospital utiliza mas de un sistema MOBILETT Elara Max70, el Servicio Técnico de
Siemens se asegurard de que sus telemandos estén codificados para controlar solo €l
sistema respectivo.

Preparacion € Extraiga el telemando del receptaculo.

€ Antes de cada exposicién, compruebe en la pantalla de Fluorospot Compact si se
muestra el mensaje de estado "Listo" con una marca verde de visto bueno, o bien, como
alternativa, compruebe que el piloto de radiacién situado en el brazo articulado esté
encendido en verde para indicar que el sistema est4 listo para la exposicion.

¢ Aléjese del emisor de rayos X (hasta unos 11 m) y apunte el telemando hacia el
sensor que se encuentra en el brazo frontal de la unidad de rayos X.

Exposicién La unidad de telemando se acciona en dos etapas.
¢ Pulse una vez e! botdn de preparacion de la radiacion (2).
- Se activa la fase de preparacion.

- La luz verde de "listo” se apaga y no vuelve a encenderse hasta que el anodo giratorio
alcanza su velocidad maxima (tras unos 2,5 s). Esto se indica con dos sefial
acusticas breves ("bips"). El generador ya esta listo para efectuar la exposicion.

Fa cio Oscar Fresa

.P. 18565

emens Healthcare S.A.
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Si no se efectia una exposicin en 15 segundos, la preparacién se anula
automaticamente y se muestra el mensaje ADVER 205.

@ Presione el pulsador de disparo radiografico (3) para realizar la exposicion.

- El indicador amarillo se ilumina durante la exposicion. Esta indicacion visual de la
radiacion dura mas que la propia exposicion, de forma que el operador lo advierta
incluso en caso de exposiciones muy breves.

- Elfinal de la exposicion se indica con una sefial acustica mas larga.

— Tras la exposicién, el emisor de rayos X y la unidad de telemando vuelven
automaticamente al modo "listo".

Finalizacion del uso € Ponga la unidad de telemando en el receptaculo del emisor de
rayos X.

Si el telemando por infrarrojos no se vuelve a colocar en el receptaculo en los tres
minutos siguientes a su empleo, se activara la funcién de localizacion del telemando y
se escuchard una sefial. El telemando emitira un pitido continuo hasta que no se
coloque en el receptaculo.

Accesorios
Accesorios Numero de pedido | Fabricante
Filtro pedidtrico, 2,4 mm 09714965 Siemens

1,0 mm AL/7S kv IEC 60522/199¢9
0,1 mm Cu/75 kV IEC 60522/1999

Filtro pedigtrico, 4,3 mm 09714973 Siemens
1,0 mm AL/75 kV |EC 60522/1999
0,2 mm Cu/75 kV IEC 60522/1999

Medidor de dngulos 9024019 Siemens
Tetemando 10656858 Siemens
WLAN ext. 11363753 (EE. UU.) | Siemens

11132479 (resto del

mundo)

11363758 {Israel)
Rejilta portatil 5/85 10860587 Siemens
Paquete de baterias de alta potencia (90 Ah} | 10907775 Siernens
Cargador externo de baterigs 10762488 Siemens
Bateria del detector 11104945 Siemens

ector Técnico
isfnens Heafthcare S.A.

M. Ga ofiola Gohet * Manual de instrucciones al5de3s
qulbw_&gmza’-.ﬁ -
Blomians ot
arléng Heﬁ!lﬁcare SiA2 - IF-2020-06987115-APNAINPMAANMAT

Pagina 16 de 39



. %,
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos oSy

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Coexistencia con otra conexidn inalambrica

Los dispositivos inalambricos (p. gj., la red inalambrica del hospital y el detector movil de
MOBILETT Elara Max) pueden interferirse entre si cuando se usan en la misma
frecuencia.

Esto puede provocar una ralentizacién o una perturbacion de la conexién inalambrica
del detector movil.

Para evitar tales situaciones, es necesario averiguar que dispositivos inalambricos se
emplean en la instalacion de MOBILETT Elara Max o en sus cercanias. Probablemente,
el contacto para consultas sobre redes y dispositivos inalambricos en el hospital sea el
experto en informatica o en redes.

Si hay una red WLAN en el entorno de trabajo, pueden detectarse los canales de los
puntos de acceso en las zonas donde se usara MOBILETT Elara Max. Las frecuencias
en uso (canales, si hay una WLAN) deben comunicarse al jefe de proyecto de Siemens.
Como alternativa, seleccione el canal que se va a asignar al detector movil de
MOBILETT Elara Max e informe del canal (frecuencia) al técnico de mantenimiento o al
director del proyecto.

Es importante asegurarse de que este canal (frecuencia) no lo utilizaran mas tarde otros
dispositivos inalambricos, y de que todos los servicios que vigilen el hospital en busca
de actividades WLAN no autorizadas conozcan €l sistema.

Interferencia con e! equipo de reanimacion resultando un posible fallo

© Mantenga una distancia de seguridad superior a 90 cm entre el detector portatil y el
dispositivo de soporte vital.

Si observa interferencias con otros equipos, aumente la distancia entre los dispositivos
que las producen.

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 mantenimienfo y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Conexion del sistema completo
Cuando el sistema esta conectado a la red eléctrica, se reduce la potencia maxima de
los rayos X.

El sistema puede funcionar a su maxima potencia en el modo de bateria. En el modo de
red eléctrica, es decir, cuando el sistema esta conectado a la red eléctrica, la potencia
del sistema se reduce automaticamente. En el modo de red eléctrica, las exposiciones
radiograficas pueden realizarse incluso si las baterias estan descargadas.

Modelo con interruptor de Ifave1
MOBILETT Elara Max se conecta y desconecta con el interruptor de llave.

~Gabrisla Gobet
DNI 18,894 435 Manual de instrucciones
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(1} Posicion DESC. de lallave
{2) Posicidn CON. de la llave

{3} Posicidon BLOQUEAR de la llave

+ Insertela llave y girela a La posicion CON. (2).
~ La unidad puede desplazarse y el sistema se inicia.

Carga de las baterias del sistema

# Conecte el cable de alimentacion a la toma de corriente.

- Las baterias se cargan automaticamente.

- La unidad se carga siempre cuando estd conectada a la red eléctrica,
independientemente de si el sistema estd o no conectado actualmente.

Asegurese de que el cable discurra recto por el suelo y no forme ningln bucle.

Estado de carga Optima de las baterias:

Apague siempre el sistema cuando termine de usarlo y conéctelo a la red eléctrica.

Para asegurar una larga vida de las baterias del sistema, asegurese de cargarlas
completamente al 100% al menos una vez por semana.

Cuando no se use MOBILETT Elara Max, asegurese de situar el interruptor de llave en
la

posicion O (modelo con llave) o de desconectarlo completamente con el boton
CON./DESC. del panel de visualizacién {(modelo con bloqueo numerico).

Indicadores de carga de bateria

Los indicadores de carga de la bateria se encuentran en el panel de control y
visualizacién

- LED de funcionamiento con alimentacion de red: el sistema esta conectado a la red
eléctrica.

- 6 barras LED de carga de la bateria que muestran el estado de carga actual del
sistema.

- Los LED desplazandose de izquierda a derecha muestran que la unidad se esta
cargando.

- De 6 a 2 barras: La unidad puede utilizarse sin restricciones.

- Solo 1 barra: Solo queda energia para unas pocas exposiciones.
& Conecte el sistema a la red eléctrica inmediatamente.

- 0 barras:

- EI LED rojo de advertencia se enciende

- No es posible realizar exposiciones

- Queda poca distancia de desplazamiento

& Conecte el sistema a la red eléctrica inmediatamente.

Si se descarga aun mas:

- Se muestra Error 225 en el panel de control y visualizacion.

- El sistema se desconecta completamente.

- El detector situado en el soporte deja de cargarse.

- Todos los LED se apagan.

& Conecte el sistema a la red eléctrica inmediatamente. Farg

Aacio Oscar F;esa
M.P. 19565
irector Técnico
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Carga de las bateria sdel detector

{a bateria del MAX wi-D se carga automaticamente cuando el detector se inserta
correctamente en el soporte de la parte trasera de la unidad, lo que se indica ¢con un
LED de bateria parpadeante del detector.

Mientras las baterias del sistema tengan carga, el MAX wi-D también se carga si el
chasis se desconecta y no esta conectado a la alimentacion de red.

Mientras la unidad se transporta con el asa o con los botones de micromovimiento, o
durante el modo de examen del software, la carga se interrumpe para proteger de
dafios las patillas de carga y los contactos del detector.

Cargador externo de baterias _

Las baterias del MAX wi-D y el MAX mini son intercambiables, y ambas pueden
cargarse en el cargador externo de baterias.

Las baterias de! MAX mini solo pueden recargarse en el cargador externo de baterias.
(Si se necesita un MAX mini urgentemente pero su bateria esté baja, también se puede
intercambiar la bateria con un MAX wi-D.)

PRECAUCION

Manejo incorrecto de la bateria del detector

Explosién ¢ incendio

€ Maneje el paquete de baterias con cuidado.

% No lo deje caer, lo caliente, o abra ni lo maneje con descuido. ,
Aseglrese de colocar el detector en el soporte con cuidado y en la orientacién correcta
(asa hacia arriba, frontal del detector hacia el usuario, parte trasera hacia la unidad).

Si la bateria del detector se descarga completamente, carguela y espere al menos 60 -
minutos. Para obtener una buena calidad de imagen, el detector precisa una fase de
calentamiento de 60 a 120 minutos, en funcién de las condiciones ambientales y de la
duracién de la desconexion.

No retire |la bateria del detector justo al terminar la adquisicién o durante la recuperacion
de la imagen, pues la imagen podria perderse en la transferencia.

Mantenimiento

Comprobaciones de funcionamiento y seguridad

Para asegurar que el sistema MOBILETT Elara Max esté listo para el funcionamiento y
que todas las caracteristicas de seguridad operen correctamente, se deben realizar
comprobaciones periddicas de funcionamiento y seguridad.

Comprobaciones diarias

Realice una inspeccion diaria de las funciones y la seguridad

& Compruebe a diario el funcionamiento del paro de emergencia

€ Compruebe si hay fugas de aceite

4 Compruebe el funcionamiento de los frenos

& Compruebe el desplazamiento de la cuba monobloc/brazo

& Compruebe los indicadores de radiacién (juminosos, acusticos) durante los rayos X

Comprobacion de dafos
Antes del examen

& Compruebe el conector de alimentacion. Si el conector de alimentacion esta dafiado,
no utilice MOBILETT Elara Max.

& Compruebe el cable de alimentacion. Si el cable de alimentacion esta dafado,

utilice MOBILETT Elara Max. R iecaliies

irector Técnico
emens Healthcare S.A.
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& Compruebe si hay dafios mecanicos (fugas de aceite) en la carcasa de la cubg
monobloc.
& Comprobacién visual de las funciones del colimador. Conecte el localizador luminoso ‘3‘4 be
y asegurese de que el campo luminoso pueda ajustarse con los mandos del colimador.
@ Compruebe si el indicador de radiacién funciona durante la exposicion.

¢ Compruebe si suena la sefal acustica de fin de la exposicion.

& Asegurese de gque funciona la cinta métrica.

& Compruebe si el emisor de rayos X y el brazo articulado conservan la posicion
deseada y, al mismo tiempo, pueden desplazarse con facilidad.

4 Compruebe que el freno del motor funcione correctamente.

- Mientras no se presione el interruptor "hombre muerto™ de la empufiadura de
transporte, la unidad MOBILETT Elara Max no debe moverse aplicando una fuerza de
intensidad normal. Al aplicar mas fuerza, es aceptable un ligero movimiento.

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

& Para obtener una calidad de imagen optima, espere hasta que la temperatura del
detector esté en el rango adecuado.

& Aseglrese de que la bateria del detector wi-D esté bien cargada o de que este
insertada en la estacion de acoplamiento y se esté cargando.

-

Comprobaciones mensuales

Realice las siguientes comprobaciones de seguridad mensualmente:

Etiquetas ¢ Compruebe la legibilidad de las etiquetas especificadas en "Ubicacion de

las etiquetas de informacion”.
# Haga que el Servicio de Atencion al Cliente de Siemens sustituya las etiquetas
dafiadas.

Comprobaciones anuales

Localizador luminoso Compruebe la precision del localizador luminoso de la siguiente
forma:

# Coloque el detector en el suelo.

& Ajuste el haz central de forma que sea vertical y la DF| a aprox. 100 cm mediante la
cinta métrica del colimador.

& Encienda el localizador luminoso y fije un campo luminoso de aprox. 30 x 30 cm
mediante los diagramas.

& Compruebe si el campo luminoso coincide con el perfil marcado en la cubierta del
detector.

@ Si el tamafio difiere en mas dei 20%, llame al Servicio Técnico.

Prueba de visualizacion de DAP
E! fantoma para la prueba de visualizacidén del producto dosis-superficie €s un bloque
rectangular de 20 cm de grosor de polimetilimetacrilato (PMMA) con lados iguales o
superiores a 25 cm.

4 Mida el kerma en aire a una cierta distancia del foco y multiplique este valor de dosis
por el area transversal del haz atil en este plano.

¢ Convierta el resultado a una unidad apropiada (p. €j. © Gy x m?) y comparelo con
valor que se muestra.

i, & Gobot Manual de instruccienes
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Plan de mantenimiento para la comprobacién de! sistema .
Las pruebas e inspecciones exigidas por las leyes o disposiciones nacionales, p. €j. La §
reglamentos DHHS o R&V (pruebas de constancia), no forman parte de las actividade
indicadas en este plan de mantenimiento.

Si existen leyes o disposiciones nacionales gue exijan una comprobacion o un
mantenimiento mas frecuentes, dichas normas deben respetarse.

Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento.

Para mantener el sistema en condiciones 6ptimas se recomienda suscribir un contrato
de mantenimiento. Si no ha firmado un contrato de mantenimiento, pongase en contacto
con el Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

Informacién general sobre los intervalos de mantenimiento

El mantenimiento inicial de un sistema nuevo se realiza a los 12 meses e incluye todas
las actividades de mantenimiento.

Tras este mantenimiento inicial, se realiza una distincion entre dos tipos de
mantenimiento:

mantenimiento parcial y mantenimiento completo. El mantenimiento parcial

incluye los pasos esenciales que deben realizarse cada 12 meses.

E! mantenimiento completo también incluye todos los pasos de mantenimiento
realizados durante el mantenimiento parcial. Ademas, el mantenimiento completo
incluye pasos adicionales que deben realizarse cada 24 meses.

Mantenimiento parcial

Los siguientes procedimientos y funciones deben comprobarse cada 12 meses:
ADVERTENCIA

Desgaste o fatiga de los materiales del sistema o de los accesorios

Riesgo de lesiones o dafios al sistema

# Siga las instrucciones de mantenimiento para mantener |a seguridad y el buen
funcionamiento del sistema.

& Antes del uso, compruebe si los accesorios estan desgastados.

Operaciones a realizar Funcién Intervalo

Seguridad mecdnica Desplazamientos del dispositivo, visor luminoso de la 12 meses
cuba monobloc, frenos, bloqueos de seguridad para el
transporte

Calidad de imagen Visualizacién de imagen, proecesamiento de imagen, 12 meses
uso de Las opciones retevantes donde sea aplicable
{p. ei., rejilia}

Operaciones a realizar £uncién {ntervato

Inspeccién funcional Catibracién del detector seglin kas
especificaciones locales

Comprobacion de la precision de kXV/mAs segln las
especificaciones locales

Solo para EE. UU.: Comprobacién de la reproducibilidad | segiin las
especificaciones locales

Las funciones indicadas canstituyen 10s requisitos minimos

Mantenimiento completo

Manual de instrucciones
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Operaciones que realizar Funcidn Intervalo

Mantenimiento, vator Limpieza, corrasion {si la hay), memoria de errores, 24 meses
operativo e inspeccion inspeccion funcionol

funcional

Seguridad mecdnica Paneles, protectores de cables, impulsores, placas, 24 meses

monitores, accesorios opcionales (p. ek, localizador
Ldser, portachasis), pequete de baterias, cabrestante

Seguridad etéctrica Cabtes y conectores, sefal acistica de advertencia, 24 meses ~
indicadores de radiacion, interruptores de conexion de
radiacién, funciones del operador, monitores, accesorios
opcionates (p. ej., dispositivo de medicién del producto
dosis-superficie), comprobaciones segin [EC 62353

Inspeccion visual externa Danos del sistema y de La conexidn de red 24 meses

Los funciones Indicadas constituyen Los requisitos minimos

Elementos sometidos a desgaste

Revestimiento de friccion - Revestimiento de [riccidn del brazo inferior, en la orticutacién

del brazo Revestimiento de friccién del brazo superior, entre las poleas de compensacién del
bloque de muelles

Revestimientos de friccidn - Revestimientos de friccidn para desptazamiento de la cuba monobloc (2), en los

dela horquilta extremos de la horquilla

Cable de alimentacion, . Cable de alimentacion entre el conector de alimentacidn y la conexién de La unidod

conector de alimentacién

Cable del pulsador de + Cable en espiral entre el telemando desmontable y ta unidad

disoaro radiografico

Baterias del sisterna - 4 baterias de dcido-plomo selladas y Libres de mantenimiento. vida (til de las
baterias: unos 2 afios con un uso nermal

Pita del mando a distancia, - 2 x pila alcating AAA de 1,5 V, atojodas en el compartimento de baterias

opcional

Bateria de atmacenamiento - Integrada en el PC

del PC

Bateria del detector wi-D - Bateria recargable de iones de titio, sustituible. Vido Gtil de Las baterias: unos 2 afios

con un uso normai

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

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

Distancias de proteccion recomendadas entre MOBILETT Elara Max y los dispositivos
portatiles/moéviles de telecomunicacion por RF

El sistema Mobilett esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones de RF estén controladas. El cliente o usuario del sistema Mobilett
puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas. Para ello, debe respet
la distancia minima indicada mas abajo (segun la potencia nominal maxima de sali

\/ . .
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los dispositivos de comunicacion) entre el sistema Mobilett y los dispositivos portétiles

moviles (transmisores) de telecomunicacion por RF.

Potencia max. de salida Distancia de separacion seglin la frecuencia de! kransmisor [m]

del transmisor [W]
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz o 800 Mtz De 800 MHza 2,5 GHz
d=12x (R M2 d=12x(p V2 d=23x(p M2

0,01 012 012 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 3,8 3.8 7.3

160 12 12 23

Enlo que respecta a Los transmisores con una potencia nominal méxima de salida no incluida en g tabla anterior,
La distancia de separacion recomendada d, en metros {m), se puede calcular mediante la ecuacion aplicoble a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominat mdéxima de salida del transmisor en vatios (W), segin el
fabricante det transmisor, y d es la distancia recomendada, en metros {m}.

MOTA 1 A B0 MHzy 800 MHz se aplica la distancia de separacién del rango de frecuencia mayor.

Nota 2:  Puede que estas directrices no sean aplicables a todas Las situaciones. La propagacién electromagnética
se ve afectada por Lo absarcion y Lo reflexion en estructuras, objetos y persongs.

Advertencia sobre los equipos portatiles de comunicacién por RF

Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos los periféricos, como las
antenas externas y sus cables) deben utilizarse apartados al menos 30 cm (12
pulgadas) de cualquier componente de Multitom Rax, Luminos Agile Max, Luminos dRF
Max o Ysio Max, incluyendo los cables indicados por el fabricante. En caso contrario, el
rendimiento de este equipo podria verse reducido.

Nota acerca de los equipos de Clase A segun CISPR 11

Las caracteristicas de emisiéon de este equipo lo hacen idéneo para su uso en zonas
industriales y hospitales (CISPR 11, Clase A). Si se usa en un entorno residencial (para
lo que se suele exigir CISPR 11, Clase B), puede que este equipo no ofrezca una
proteccién adecuada frente a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. Es
posible que el usuario tenga que adoptar medidas correctivas, como reubicar o
reorientar el equipo.

Degradacion del rendimiento esencial a causa de las interferencias electromagnéticas

El operador puede experimentar degradaciones del rendimiento provocadas por
interferencias electromagnéticas o fallos del sistema.

Posibles consecuencias: Deterioro de la calidad de imagen o de la precisién de los
parametros de radiacion.

Solucion: Retire la fuente de interferencias (por ejemplo, un teiefono mévil} de la zona

de trabajo. Apague el sistema y vuelva a encenderlo. Preste atencion a los posibles

mensajes de error durante el reinicio.

Instrucciones para preservar la seguridad basica y el rendimiento esencial en materia de
perturbaciones electromagnéticas durante la vida util prevista

Realice cada afio una inspeccion visual de los conectores y tornillos accesibles, asi
como de la puerta del armario, para asegurarse de que su conexion eléctrica no se hay
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deteriorado. Si observa algun deterioro, avise al Servicio Técnico de Siemens para que
se sustituyan o reparen los componentes afectados. Asi se asegura que las medidas
disefiadas para preservar la compatibilidad electromagneética del equipo sigan siendo
efectivas a lo largo de toda su vida Util.

Advertencia contra el uso del equipo cerca de emisores

La inmunidad de este equipc a la RF radiada se ha probado solo en determinadas
frecuencias seleccionadas; la utilizacién muy cerca de emisores en otras frecuencias
podria provocar errores de funcionamiento.

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

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

Limpieza y desinfeccién
Apague MOBILETT Elara Max y desconéctelo de la alimentacion de red antes de
limpiarlo o desinfectarlo.

Limpieza
Nunca use limpiadores abrasivos ni productos de limpieza con disolventes (p. ej.,
soluciones limpiadoras, alcohol o quitamanchas) ya que pueden dafiar la superficie de
la coraza.

Limpieza de MOBILETT Elara Max
& Limpie MOBILETT Elara Max con un pafio humedecido con agua o con una solucion -
tibia de lavavajillas diluido en agua.

Limpieza de la cdmara DAP (Opcion)
4 Utilice un pafio suave para no rayar la camara.

Limpieza del detector movil
La placa de contacto de carga de la parte trasera dei detector debe estar -
completamente seca antes de devolver el detector a |a estacion de acoplamiento. Sino,

el detector no se cargara suficientemente y las superficies de los contactos de carga
pueden corroerse.

Se recomienda limpiar primero la parte trasera del detector para que tenga mas tiempo

para secarse mientras se limpia el frontal.

Limpieza de las pantallas y de los monitores LCD

Es necesario limpiar los monitores al menos cada dos meses.

4 Limpie la pantalla del monitor con un pafio de algodén humedecido con agua.

& Elimine las manchas mas resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 1/3
alcohol.
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® Seque inmediatamente la pantalla con un pafic suave de algodén.
€ Limpie en cuanto pueda las manchas de contraste de la pantalla.

Desinfeccion

Desinfeccion de! detector

Para desinfectar la superficie del detector, se recomienda utilizar soluciones liquidas de
desinfectantes surfactantes comerciales basados en 1los siguientes tipos de
compuestos:.

- Derivados de guanidina

- Compuestos peroxidos

- Compuestos cuaternarios

- Derivados del cloro

No se recomienda el uso de desinfectantes basados en alcohol, éter de petrdlec o
derivados de fenol, ya que pueden provocar dafics en los materiales.

Proteccion del detector

PRECAUCION

Limpieza y desinfeccion inadecuadas

Peligro de infeccién

® Limpie y desinfecte todas las superficies contaminadas y todos los componentes que
puedan haber entrado en contacto con el paciente después de cada examen.

€ Use los agentes de limpieza y desinfectantes recomendados.

@ Proteja el detector portatil con una bolsa de plastico desechable.

4 Evite que el detector entre en contacto con compuestos yodados y demas colorantes
de gran intensidad.
Se recomienda usar una funda protectora durante los examenes.

Desinfeccion de la unidad base y la pantalla del monitor
Para desinfectar la superficie de |la unidad base y la pantalla del monitor se recomienda
utilizar soluciones liquidas de desinfectantes surfactantes comerciales basados en los
S|gu1entes tipos de compuestos:
- Algquilaminas
- Derivados de guanidina
- Compuestos perdxidos
- Derivados de piridina
- Compuestos cuaternarios
- Derivados del cloro

- Acidos organicos (no son adecuados para el separador situado delante de la cubierta
del pie)
No se recomienda el uso de desinfectantes basados en alcohol, éter de petréleo o
derivados de fenol, ya que pueden provocar darios en los materiales.
Como norma general, no deben utilizarse pulverizadores 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, formacién de
mezclas inflamables en aire).
€ Use Unicamente desinfectantes liquidos.
Como es sabido, ciertos componentes de los productos desinfectantes (p. ej. Los
aldehidos) son nocivos para la salud. Su concentracion en el aire no debe syperar
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valor limite legalmente establecido. Recomendamos que siga las instrucciones de ug
de los fabricantes de estos productos.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros; o

Bloqueo del sistema

El sistema puede bloquearse temporalmente para impedir el acceso no autorizado a los
datos, el movimiento y los rayos X sin tener que apagarlo, de forma que el usuario
pueda continuar trabajando cuando vuelva a la unidad.

Modelo con bloqueo de llave -
® Gire la liave a ia posicion BLOQUEAR y quite la llave de la cerradura.

Modelo con bloqueo numérico
# Pulse el boton BLOQUEAR del teclado numérico.

Los resultados de este blogueo son:

- El panel del generador muestra BLOQUEAR (bloqueo con llave) o CODIGO __
(bloqueo numérico), respectivamente

- La pantalla esta bloqueada, por lo que no se puede acceder a los datos de paciente ni
a las imagenes

- El motor esta bloqueado

- No son posibles los rayos X

Desblogueo del sistema

Modelo con bloqueo de llave

@ Insente la llave y girela a la izquierda hasta la posiciéon I.

Modelo con bloqueo numérico

4 Introduzca el PIN de 4 digitos.

Tras desbloguear el sistema, la pantalla y el motor volveran a estar disponibles1 .

Si la llave o el PIN (segun el modelo del sistema) se pierde, olvida o no esta disponible
por cualquier otra circunstancia, no se podra utilizar el sistema.

Apagado del sistema completo

Almacenamiento del detector

MAX wi-D Tras completar las exposiciones, vuelva a insertar el detector MAX wi-D en el
compartimento correspondiente (cargador) del soporte del detector. Asegurese de que
el asa apunte hacia arriba y de que los contactos de carga se alineen con el interior de
la unidad para que el procedimiento de carga se inicie.

MAX mini Vuelva a insertar el MAX mini en el compartimento correspondiente del
soporte del detector.

Desconexidn del sistema
En ambos modelos (con interruptor de llave ¢ con teclado), si el FLC y el generador

estan conectados, la desconexion apagara el sistema completo, es decir, el FLC, ¢
generador y el motor,

gnadig'Oscar Fresa
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Modelo con interruptor de llavet

El sistema se desconecta con el interruptor de llave:

& Gire el interruptor de llave a la posicién O (DESC.).

4 Continte con el "Flujo de trabajo comun para ambos modelos” — Pagina 70.

Modelo con teclado numérico

El sistema se desconecta con el teclado numérico del panel de control y visualizacion:
& Pulse el botén DESC. del teclado numérico en el panel de control y visualizacion.
4 Continte con el "Flujo de trabajo comun para ambos modelos".

Fiujo de trabajo comin para ambos modelos

- Se concluyen y finalizan los procesos activos en segundo plano. Este proceso puede

tardar cierto tiempo.

- Se cierra el programa de aplicacién. -
- El sistema operativo del PC se cierra (monitor en negro), a menos que el sistema de
obtencién de imagenes ya se haya desconectado.

- Se desconecta todo el sistema, incluidos todos los dispositivos conectados.

- Sin embargo, el detector wi-D sigue estando alimentado para cargar la bateria.

1 Opcidn

Para evitar retrasos porque las baterias estén descargadas, se recomienda apagar
MOBILETT Elara Max por completo cuandc no se use y conectarlo a la red eléctrica
para que las baterias se carguen.

Desconexion del cable de alimentacion

i) (2)
I\l

¢ Extraiga el cable de alimentacion del enchufe de pared (1).

& Tire levemente del cable para iniciar el enrollado automatico del cable.
€ Sostenga con una mano el conector de alimentacidén mientras se enrolla el cable (2).
El cable de alimentacidén se recoge por completo en la unidad.

ADVERTENCIA

Conexién de la unidad a un enchufe sin puesta a tierra de proteccién.

Peligro de descarga eléctrica

€ La unidad solo debe conectarse a enchufes con puesta a tierra de proteccion.
PRECAUCION

El operador o el paciente no ve el cable de alimentacion

Lesiones provocadas por tropezar con el cable

cio Oscar Fresa
.P. 19565
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& Asegurese de que el cable de alimentacion esté extendido en el suelo y no presere
riesgo de tropiezo.

PRECAUCION

El conector de alimentacién choca con algo al retraerse
Lesiones a las personas, dafios al sistema

@ Desconecte el conector de alimentacién de la base de enchufe antes de retraerlo, y
sostenga el conector durante la retraccion.

Desconexion de MOBILETT Elara Max con wi-D durante un periodo prolongado

En circunstancias normales, el sistema MOBILETT Elara Max con wi-D depende de la
alimentacion eléctrica convencional. Si el dispositivo no esta alimentado durante un
periodo largo, tanto las baterias del sistema como la bateria del detector se descargan
completamente, lo que requiere la intervencion del Servicio Técnico y, en ciertas
circunstancias, la sustitucién completa de las baterias.

Si desea mantener la unidad desconectada durante un periodo prolongado, contacte
con el Servicio Técnico por adelantado.

Retirada del servicio

Si desea tener la unidad desconectada hasta por una semana, p. €]., durante un cambio
de ubicacion, haga lo siguiente:

& Asegurese de que el sistema esté completamente cargado.

& Extraiga las baterias de los detectores y almacénelas en lugar seguro.

& Desconecte completamente la unidad y desenchufela de la red eléctrica.

# Pulse ei botén TRANS del compartimento de almacenamiento, en la parte posterior
de la unidad.

Ahora puede dejar la unidad desconectada de la red eléctrica hasta una semana.

A continuacion, se puede colocar manualmente.

Arrangue

Para volver a poner en servicio el sistema MOBILETT Elara Max con wi-D, siga las
instrucciones anteriores en orden inverso:

€ Asegurese de que la unidad no esté conectada a la red eléctrica.

& Pulse el botén TRANS (es visible el circulo verde) del compartimento de
almacenamiento, en la parte posterior de la unidad.

€ Conecte la unidad a la red eléctrica.

4 Monte la bateria del detector en MAX wi-D y ponga MAX wi-D en el soporte del
detector para que se cargue.

& Asegurese de las baterias del sistema y del detector estén completamente cargadas
antes de volver a usar la unidad.

Transporte
Desplace la unidad usando el desplazamiento motorizado. Para ello, la unidad debe
estar encendida (la unidad estd completamente conectada o muestra "MOVER" en la
pantalla del panel del generador).

Si desea transportar la unidad una distancia larga o por suelos desiguales, el sistema de
obtencién de imagenes debe desconectarse.

Antes del transporte
4 Compruebe si el seguro de transporte del sistema articulado funciona correctagghg

cio Oscar Fresa
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& Compruebe si el asa del brazo articulado encaja al usar el seguro de transporte.

Desplazamiento del sistema

Al desplazar el sistema, se debe respetar lo siguiente:
. Desconecte el cable de alimentacion y el cable de red LAN de los enchufes de pared.

. La inclinacién maxima para el despiazamiento motorizado es 7° .

PRECAUCION

Chogue del brazo con objetos

Lesiones a las personas, dafios al sistema

& El sistema del brazo debe bajarse y asegurarse en la posicion de transporte antes de
mover el sistema.

PRECAUCION

El sistema no puede pararse en una pendiente

Lesiones a las personas, dafios al sistema

@ No transporte MOBILETT Elara Max por una pendiente de més de 7 grados.

- Los frenos no pueden retener el sistema en una pendiente mas pronunciada.

Desplazamiento a motor

El control del desplazamiento incluye una funcion que impide la aceleracién sin control

de la unidad MOBILETT Eiara Max. Puede producirse una aceleracién incontrolada, por
ejemplo, en caso de pendiente o si se aplica fuerza adicional al impulso de MOBILETT

Elara Max. La alimentacion del motor se interrumpe hasta que MOBILETT Elara Max
reduzca la velocidad. Asi se evitan posibles accidentes en caso de que el operador .
pierda el control de MOBILETT Elara Max.

Mientras el motor esté funcionando, no se puede conectar la radiacién ni cargar el
detector.

(1}

{2}

(1) Empuriadura para el control de direccién y velocidad
(2) Interruptor de seguridad (parte trasera del asa)

Para controlar el dispositivo, empuje el asa en la direccion de desplazamiento deseada.
Aumente la presion para controlar la velocidad del movimiento:

® Empuje el asa hacia delante manteniendo pulsado el interruptor de seguridad.

& Para cambiar de direccion, empuje el asa hacia atrds manteniendo pulsado el
interruptor de seguridad.
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacio
relativa a la naturaleza, fipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe s
descripta.

Calculo de la radiacién

La unidad MOBILETT est4 equipada con un sistema de medicién del DAP. No obstante,
a la hora de estimar la dosis de exposicion del paciente, se puede calcular el producto
dosis-superficie.

Producto dosis-superficie

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

El producto dosis-superficie depende de:

- La tension del tubo de rayos X, U (kV)

- |.a cantidad de carga, Q (mAs)

- La filtracion permanente (inherente) de la cuba monobloc (mm Al)

- El ajuste del colimador, Sx y Sy

Para obtener un valor DAP correcto, debe asegurarse de que ninguna parte del campo
de radiacién esté fuera del objeto expuesto. Aseglrese de que el campo luminoso esté
fijado al tamafio de imagen correcto.

Ademas, asegurese de que ambos botones del colimador indiquen realmente el valor de
la escala "0" cuando estan en la posicidn cero. Si no, pida al Servicio Técnico que ajuste
los botones.

El Diagrama 1 muestra los valores de Y (u Gy x m2/mAs) con una tension del tubo de
60-120 kV. El valor de Y puede usarse como factor de conversion para determinar el
producto dosis-superficie {DAP). En el diagrama se muestran los valores maximos de Y
para la familia de sistemas MOBILETT. En la mayoria de los casos, esto implica que el
DAP estimado es algo mayor que el DAP real.
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El producto dosis-superficie (DAP) se calcula con la Ecuacion (1):
Ecuacion (1): DAP =Y x Sxx Sy x Q x k

- Y (1 Gy x m2/mAs); factor de conversion

- Sx: valor de la escala de ajuste del colimador (eje x)

- Sy: valor de la escala de ajuste del colimador (eje y)

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

- Constante del colimador k = 0,004

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

& Calcule el producto dosis-superficie (DAP) con la Ecuacion (1).

Ejemplo: Calculo del DAP
Exposicion con U = 85 kV, Q = 10 mAs y valores de la escala de ajuste del colimador Sx

=4ySy=4,

Valor de La escala de ajuste del colimador

4 Enel Diagrama 1, tea el valor de ¥ para U = 85 kV,

Factor de rendimiento de dosls

Y [uGy x m2/mAs]
b
70
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# Calcule el producto dosis-superficie con la Ecuacion (1):
DAP =57 u Gy x m2/mAs x 10 mAs x 4 x 4 x 0,004 = 36,48 . Gy m2

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento 7
del producto médico

Instalacion, reparaciones ¢ modificaciones

Las modificaciones o actualizaciones de! producto deben realizarse de acuerdo con las
disposiciones legales y las normas técnicas genéricas.

Siemens no puede aceptar la responsabilidad de las caracteristicas de seguridad,
fiabilidad y prestaciones del equipo como fabricante, montador, instalador o importador
Si:

COLa instalacion, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones
son realizadas por personas no autorizadas por nosotros para ello.

NOLos componentes que afecten al funcionamiento seguro del producto no se
sustituyen por repuestos originales en caso de un fallo de funcionamiento.

MOLa instalacién eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE o la
normativa local correspondiente.

DMEl producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador.

Documentos técnicos Si lo solicita, podemos ofrecerle documentos técnicos del
producto, abonando el importe correspondiente.

Esto no implica una autorizacion para realizar reparaciones.

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

Proteccion contra descargas eléctricas

Alimentacion de red

Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X debera realizar ia
alimentacién eléctrica a través de un contactor u otro circuito de proteccién multipolo
integrado en la instalacidn.

La instalacién de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100-710 o las
correspondientes disposiciones nacionales.

Cubiertas Si las tapas de los enchufes (especialmente las de los modulos de mando)
estan dafadas, deben reemplazarse.

CEM (Compatibilidad electromagnética)

Los equipos médicos técnicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM.
Deben instalarse y ponerse en servicio segun la informacion sobre CEM ofrecida en la
documentacion adjunta.

Los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF pueden afectar a los equipos
de tecnomedicina.

Las radiointerferencias del sistema afectan a los equipos cercanos
Riesgo de fallo de los equipos cercanos.
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@ Reoriente o recoloque el equipo o sistema, o blinde su ubicacion.
@ Pruebe el funcionamiento del equipo en su nueva ubicacion.
PRECAUCION

Interferencias electromagnéticas o averia del sistema
Deterioro de la calidad de imagen

@ Retire |a fuente de interferencias (por ejemplo, un teléfono movil o un dispositivo
eléctrico) de la zona de trabajo.

& Apague el sistema y vuelva a encenderlo.

@ Preste atencién a los posibles mensajes de error durante el reinicio.

Cables externos
Cable de alimentacién 4m
Cables de exposiciéon Cable en espiral de5m

El uso de accesorios, transductores o cables distintos de los especificados y vendidos
por el fabricante del equipo o sistema como piezas de repuesto para los componentes
internos puede provocar un aumento de las emisiones, 0 una disminucion de la
inmunidad del equipo o sistema.

Precauciones sobre CEM: 3.2 edicién

Los equipos electromédicos exigen precauciones especiales relativas a la
compatibilidad electromagnética (CEM). Cuando sea pertinente, siga la informacién
sobre CEM ofrecida en la documentacién adjunta.

Los equipos portaties y moviles de comunicacién por RF pueden afectar a los
dispositivos electromédicos.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados, con
excepcién de los transductores y cables comercializados como repuestos por el
fabricante del producto, puede provocar un aumento de las emisiones © una
disminucién de la proteccion del producto.

No se menciona el cableado fijo del producto, ya que el usuario no puede retirarlo. Este
cableado forma parte integral del producto y se tuvo en cuenta al realizar todas las
mediciones de CEM.

Los accesorios, transductores y cables enumerados en el presente documento no
afectan a la conformidad del producto de XP segun la norma IEC 60601-1-2:1007.

Recomendaciones y declaracion del fabricante:

Eemisiones electromagnéticas

MOBILETT Elara Max se ha disefiado para su uso en un entorno electromagnético

como el indicado a continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de -
que Mobilett se maneje en tal entorno.
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Prueba de emisiones Conformidad Directrices sobre el entorno electromagnético

Emisiones RF MOBILETT Elara Max soto utitiza energia HF para su funciona-

{rodiofrecuencia) Gruso 1 mientointerno. Por Lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas

CISPR 11 P y no es probabte que provogquen interferencias en los equipos
electrénicos cercanas.

Emisiones RF El sisterna no es adecuado para su uso en locakes domésticos ni

CISPR 11 Clase A enl Lgcoles conectados.dlrectomeqte a una red eléctrica pdbtica o~
utilizada para propésitos domésticos.

Ernisiones de armdnicos

IEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuaciones de tensidn/

emisiones intermitentes Cumnple

IEC 61000-3-3 -

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad frente a interferencias
electromagnéticas

Mobilett esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético como se especifica
a continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que Mobilett se
maneje en tal entorno.

gpacio GGscar Fresa

Técnico
ealthcare S.A
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Pruebas de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Directrices sobre el entorno

alas interferencias IEC 60 601 conformidad electromagnético

Descarga electrostdtica | 26 kv descargaal | +6 kv descarga al | Los suelos deben ser de madera, cemento o
contacto contacto losas ceramicas. 51 el suelo estd revestido

IEC 61000-4-2

%8 kv descargo al
gire

+8 kV descarga ol
agire

con un material sintético, la humedad
relativa debe ser, al menos, del 30%.

Transitorio eléctrico
répidorGfaga

\EC 61000-4-4

+2 kv en lineas de
alimentacién

+1kV en lineas de
entrada y satida

+2 k¥ en lineas de
alimentacion

+1kV en lineas de
entrada y salida

La calidad del suministro eléctrico debe ser
la habitual en entornos hospitolarios o
comerciales.

Sobretensiones

EC 61000-4-5

+1 kV tensién en
modo normal

+2 kV tension en

modo comdn

+1kV tensidon en
modo normal

+2 kV tension en
modo comdn

La calidad del suministro eléctrico debe ser
la habituatl en entornos hospitalarios o
comerciales.

Bajadas de tension,
interrupciones breves y
fluctuaciones de la
tensidn de alimentacin

1EC 61000-4-11

< 5% Uy
{= 95% de caida
en L) en 0,5 ciclos

40% Ut
(60% de caida
en Ur) en S ciclos

70% Uy
{30% de caida
en Uy} en 25 ciclos

< 5% Uy
{> 95% de caida
en L) en 5 ciclos

<5% UT
(> 95% de caida
en Uqd en 0.5 ciclos

40% Up
{60% de caida
en Lk} en 5 ciclos

70% Up
{30% de calda
en Uy} en 25 ciclos

< 5% U-r
{> 95% de caida
en Uiy} en 5 ciclos

La calidad del suministro eléctrico debe ser
Lo habitual en entornos hespitalarios o
comerciales. Si el usuario necesite que
Mobitett continde funcionando durante
las interrupciones de alimentacion
eléctrica, se recomienda que Mobilett se
alimente de un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una baterta.

Mobilett tiene una cerriente de entrada
nominal de mds de 16 A por fase.

Campo magnético
de la frecuencia de
alimentacién (50/60 Hz)

1EC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia
eléctrica de alimentacién no deben exce-
der el nivel habitual en tos entornos
comerciales u hospitalarios.

NQTA: i esla kensidn de La red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

Directrices

y declaracion

del

fabricante:

inmunidad

frente a interferencias

electromagnéticas MOBILETT Elara Max se ha disefiado para su uso en un entorno
electromagnético como el indicado a continuaciéon. Es responsabilidad del cliente o
usuario asegurarse de que Mobilett se maneje en tal entorno.

M. Gabriela Gobet
Dril 18.804,428
Apoderada

Slomens Healthcare S.A.
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Pruebas deinmunidad | Nivel de prueba Nivel de Directrices sobre el entorno electromagnético

a las interferencias IEC 60601 conformidad
Los dispositivas portdtiles y mbviles de
telecomunicacién medionte RF no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte de Mobilett {cables
incluidos) que la distancia de proteccién recomen-
doda basada en et ¢éleulo de la frecuencia de
transmisién.
bistancia de separacién recomendada

RF conducida IVvrms IV d=12x{P} W2

IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz

RF rodiada 3V vrms 3IVg d =12 (7 V2 de 80 MHz 0 800 MHz

1IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz

d=23x(P V2 de 800 MHz 6 2,5 GHz

Donde Pes la potencia nominal mdaxima de solida
del transmisor en vatios {W), segiin el fabricante,
y des la distoncie de separacion recomendada,
en metros {m}.

Las intensidades de campo procedentes de trans-
misores RF fijos, determina mediante un estudio
electromagniético sobre el terrenc®, deben ser infe-
riores al nivel de conformidad en cada rango de
frecuenciub.

pueden producirse interferencias en las proximida-
des de cuatquier equipo eléctrico y, en particular,
de los equipos marcados con el simboto siguiente:

)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion del rango de frecuencia mayor.

Nota2: Puede que estas directrices no sean aplicables a todas Las situaciones. La propagacion eleckromagnética se
ve afectada por La absarcion y La reflexion en estructuros, objetos y personas.

S | gs intensidades de campo de tos transmisores fijos, como Las estaciones base de radioteléfonos {mévites/
inalambricos) y radios terrestres méviles, emisoras de radioaficionados, emisiones en AM y FM, asi como emisiones
de televisian, no pueden calcularse con precisién de forma tedricay, porlotanta, no pueden predecirse. Para vatorar
el entorne electromagnético en lo que concierne a Los transmisores fijos, debe considerarse La reqlizacién de un
estudio electromagnético del emplozamiento. Si la intensidad del campo meadida en el lugar de uso de Mobitett
excede el nivel de cumplimiento RF aplicable indicado antericrmente, deberd observar el sistema con atencidn para
verificar su funcionamiento normal. Si abserva un comportamiento inusual, es posible que deba tomar medidas
adicionales {como p. ej. orientacion diferente o combio de ubicacién det sistema).

Y por encima del rango de frecuencias de 150 kMz a 80 MHz, Las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.,

Precauciones sobre CEM: 4.7 edicidn
5.5.1 Declaracion de conformidad en materia de inmunidad y de emisiones
El producto cumple los siguientes niveles de prueba de la norma IEC 60601-1-2:2014

ij ctor Téchico
emens Healthcara S.A.
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Prueba de emisiones:

Norma CEM bdsica

o método de prueba:

Nivel de conformidad:

Emisiones de RF conducidas
y radiadas

CiSPR11

Grupo 1, Clase A

Prueba de inmunidad;

Norma CEM bdsica

Nivel de conformidad:

o método de prueba;

Descarga electrostdtica [EC 61000-4-2 £ 8 kV al contacto

+2,4,8,15 kY al aire
Transitorio eléctrico rapido/ | 1EC 61000-4-4 + 2 kV en lineas de alimentacién; 100 kHz de frecuencia de
rafaga repeticién

+ 1 kV en lineas de entrada/salidg; 100 kHz de frecuencia de

repeticién
Sobretension EC 61000-4-5 + 0,5,1, 2 kV de linea a tierra

+ 0,5, 1 kV de linea ¢ tineo -
Caldas de tensian en las {EC 61000-4-11 n.a.

tineas de alimentacion

Interrupciones de tensién en
las Lineas de alimentacion

1EC 61000-4-11

0% Ur: 250/300 ciclos

Campa megnético de la IEC 61000-4-8 n.o

frecuencia de alimentacion
(50 0 60 Hz}

perfurbaciones conducidas, | IEC 61000-4-6 De 150 kHz o 80 MHz: 3 Vrms

inducidas por campos de RF 6 Vrms en bandas 15SM entre 0,15 MHz y 80 MHz

Camtpos etectromagneéticos | IEC 61000-4-3 BO MHz-2,7 GHz: 3V/m

de RF radiados

. la Gobet
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Prueba de inmunidad: Norma CEM basica | Nivel de conformidad:
o método de prueba:

Campos de proximidad IEC 61000-4-3 Banda: 380 - 390 MHz; Servicio: TETRA 400;
emitidos par los equipos de Frecuenci@ de pruebo: 385 MHz; Madulacion de pulsos: 18 Hz;
comunicacidn por Nivel de prueba de inmunidad: 27 V/m

RF inatgmbricos Banda: 430 - 470 MHz; Servicio: GMRS 460; FRS 460;

Frecuencia de prueba: 450 MHz; Modulacién de frecuencia
con £ 5 kHz de desviacién y ondo sinusoidal de 1kHz;
Nivel de prueba de inmunidad: 28 V/m

Banda: 704 - 787 MHz; Servicio: Banda LTE 13, 17;
Frecuencia de prueba: 710, 745, 780 MHz; Modulacion de
pulsos: 217 Hz; Nivel de prueba de inmunidad: 9 V/m

Banda: 800 - 960 MHZ; Serviclo; GSM B00/900; TETRA 800;
iDEN 820 CDMABSS0; banda LTES;

£recuencia de prueba: 810, 870, 930 MHz; Modulacion de
pulsos: 18 Hz; Nivel de prueba de inmunidad: 28 V/m

Bondo: 1700 - 1990; Servicio: GSM 1800; CDMA 1900;

GSM 1900; DECT; banda LTE 1, 3, 4, 25; UMTS;

Frecuencia de prueba: 1720, 1845, 1970 MHz; Modulacitn de
pulsos: 217 Hz; Nivel de prueba de inmunidad: 28 v/im

Banda: 2400 - 2570 MHz; Servicio: Bluetooth;

WLAN §02.11 b/g/n; RFID 2450; banda LTE 7,
Frecuencia de prueba: 2450 MHz; Modulacion de
pulsos: 217 Hz; Nivet de prueba de inmunidad: 28 V/m

Banda: 5100 - 5800 MHz; Servicio: WLAN 80211 a/n;
Frecuencia de prueba: 5240, 5500, 5785 MHz; Modulocidn de
pulsos: 217 Hz; Nivel de prueba de inmunidad: 9 v/im

Proteccion contra incendios

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

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

D 0OUtilice un extintor de CO2.

(0iNo utilice agua!

OCPongase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens antes de
realizar cualquier trabajo de restauracion y antes de voliver a iniciar el sistema.

Proteccién contra explosiones

Precaucion

Incendio en el sistema o en sus proximidades

Pg—:ligro de lesiones al paciente y al personal, y dafos a la propiedad
Riesgo de envenenamiento por los gases originados por la combustion de los plasticos
D0ODesconecte el sistema en caso de incendio.

DODAsegurese de que usted y el paciente saben donde estan las salidas.

OOAsegurese de que sabe donde estan locali [ i
Ase ocalizados los extintores de in i
familiaricese con su uso. condi

Advertencia

Manual de in i
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El sistema no esta disefiado para su uso en zonas con riesgo de explosion No cumplé
con los requisitos de !a clasificacion AP/APG

iPeligro de explosion!

JONo use el equipo en zonas con peligro de explosion.

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

N/A

3.14. Eliminacion

Eliminacién

Las disposiciones legales nacionales pueden contener normas especiales sobre la
eliminacion y la gestion de residuos de este sistema. Para evitar contaminacion
ambiental y lesiones a personas, se recomienda contactar con Siemens para eliminar el -
sistema.

Material de proteccion contra la radiacion

- Plomo en la cuba monobloc, aprox. 1,9 kg

. Plomo en el colimador, aprox. 1,0 kg

- Plomo en las soldaduras de las placas del PC, aprox. 0,3 kg _
Aceite de! transformador - Aceite en la cuba monobloc, aprox. 8,6 kg -
Plasticos - Material de aislamiento de los cables (PVC), aprox. 0,5 kg

Condensadores electroliticos

Los condensadores deben descargarse. Contacte con el Servicio Técnico de Siemens.

. Condensadores en el bloque de condensadores, aprox. 28 kg

- Condensadores en el resto de circuitos electronicos, aprox. 0,8 kg

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

- El muelle debe estar destensado

. Debe romperse el vacio del tubo en la cuba monobloc, llenandolo cuidadosamente

Baterlas - Bateria de respaldo en la placa de circuito impreso, aprox. 0,05 kg
. Baterias de acido-plomo selladas y libres de mantenimiento
. Bateria de la unidad de telemando (opcion}, aprox. 50 g

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

N/A

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
N/A

irector Técnico |
emens Healthcare S.A. |
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-18830838-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-5259-19-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-5259-19-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por SSEMENS HEALTHCARE S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Radiogréfico Digital

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas Radiograficos, Digitales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens Healthineers

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: Exposicién radiogréficas de cuerpo entero en pacientes pediétricos, adultos y bariétricos.
Modelo/s: Mobilett Elara Max

Periodo de vida ttil: 10 afios

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1-Siemens Hedthcare GmbH



2-Siemens Healthcare S.L.

Lugar/es de elaboracion:

1-Henkestr. 127-91052 Erlangen-Alemania.

2-Avenida Leonardo da Vinci 15- 28906 Getafe (M adrid)-Espafia

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1074-817, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-5259-19-7

Disposicion N°

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.25 18:22:34 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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