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DISPOSICION N! 785 O

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-5352-14-8

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

1 9 NOV,UlI

del Registro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones SIEMENS S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763{64, y

MERCOSUR{GMC{RES.NO40{00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318{02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490{92 Y 1886{14.
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

SIEMENS, nombre descriptivo Equipo de Rayos X Móvil con Arco en C con

detector plano y procesamiento digital de imagen y nombre técnico Unidades

Radiográficas, Fluoroscópicas, Móviles de acuerdo a lo solicitado por SIEMENS

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20. - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-33 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.
ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte'integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1074-600, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Naciona(de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas DE LA

Dirección Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-5352-14-8

DISPOSICIÓN NO

mk 785 O

I"g 1I0GELlO LOPEZ
Ac:Imlnlatrador Nacional

.•..N.M:.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO..7..8.5"0
Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Móvil con Arco en C con detector plano

y procesamiento digital de imagen.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-758 unidades

Radiográficas, Fluoroscópicas, Móviles.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: El sistema radiográfico móvil CIOS Alpha ~e ha

desarrollado para aplicaciones cardíacas, traumatología, ortopedia, neuro'logía,
I

endoscopía, urología y procedimientos de terapia dél dolor, así ¡Como,
colangiografia y exámenes pediátricos. Permite exámenes médicos mediante

formación de imagen digital.

Modelo: CIOS Alpha.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Siemens AG, 2) Siemens AG Medical Solutions.

Lugar/es de elaboración: 1) Wittelsbacherplatz 2 DE- 80333 Muenchen-

Alemania, 2) Business Unit XP- Hemkestrasse 127 DE-910S2 Erlangen-

Alemania

Expediente NO1-47-5352-14-8.

DISPOSICiÓN NO

IRa íllllíl!110 LOPEt
Admlnllitedot NaólOnel

A,N.x.,A...'r.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

......7..8.5..0 .

[

Ing 1I0GELIO LOPEZ
AtftlInlltredor Naolona1
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Anexo 111.6de la Disposición 2318/02 '185 O
Rótulo de Cios Alpha

Fabricantes ~SiemensAG
-$iemens AG Medical 801utions

Dirección
-Wittelsbacherplatz 2 DE-80333 Muenchen - Alemania
-Business Unit XP Henkestrabe 127 DE-91 052-
Erlangen Alemania

Importador Siemens S.A.
Av. Julio A. Roca 530 - Capital Federal- Argentina

Marca Siemens

Modelo Cios Alpha

Equipo de Rayos X Movil con Arco en e con detector plano y procesamiento digital de imagen.

N" de Serie: xxxxxx
Conexión de red: 100 V, 110 V, 120 V, 127 V, 200 V, 220 V, 230 V, 240 V t 10%; 50/60 Hz (t

1 Hz)
Valor nominal: 20 A hasta 127 V, 15 A a partir de 200 V

Rango de temperatura funcionamiento: +15 oC a +35 oc
Humedad rel.: de 35% a 75%, sin condensación
~resi6n barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte Y
almacenamiento: -20 oC a +37,5 oC
Humedad rel.: de 10% a 95%, sin condensación
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida útil: 15 años

Dial

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT

Condición de Venta

Dirección Técnica



Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el Item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ítem 2.4 Y 2.5

Fabricantes -SiemensAG
-Siemens AG Medical Solutions

Dirección -Wittelsbacherplatz 2 DE-80333 Muenchen - Alemania
-Business Unit XP Henkestrabe 127 DE-91052-
Erlangen Alemania

Importador Siemens S.A.
Av. Julio A. Roca 530 - Capital Federal - Argentina

Marca Siemens

Modelo Cios Alpha

Equipo de Rayos X Movil con Arco en C con detector plano y procesamiento digital de
imagen.

W de Serie: xxxxxx
Conexión de red: 100 V, 110 V, 120 V, 127 V, 200 V, 220 V, 230 V, 240 V t 10%; 50/60
Hz (t 1 Hz)
Valor nominal: 20 A hasta 127 V, 15 A a partir de 200 V

Rango de temperatura funcionamiento: +15 oC a +35 oC
Humedad rel.: de 35% a 75%, sin condensación
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

i scar Fresa
.P.. 9565

e r Técnico
men~S.A.

I
de 29/Página

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari

PM 1074-600

Manual de instrucciones

arf erto DíüZ
NI1 90.162

A ado Legal
SIEMENS S,A.I

Vida útil: 15 años

~,~%
dsv=
2010 IVK

Dirección Técnica
Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Rango de temperatura para transporte y
almacenamiento: -20 oC a +37,5 oC
Humedad re!.: de 10% a 95%, sin condensación
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa



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

Uso del sistema

El sistema radiográfico móvil Cios Alpha se ha desarrollado para aplicaciones clínicas
vasculares, cardiacas, traumatologia, ortopedia, neurologia, endoscopia, urología y
procedimíentos de terapía del dolor, así como colangiografía y exámenes pediátricos.
Permite exámenes médicos mediante formación de imagen digital.

Configuración del sistema

Vista general del sistema
Cios Alpha consta de un sístema de arco en C y de un carro portamonitores.

111 (2)

"(1) Sistema de arco en C con detector plano (20 cm x 20 cm o 30 cm x 30 cm, según la;
confíguración) y tubo de rayos X con ánodo giratorio, foco dual y generador I

(2) Carro portamonitores con pantalla táctil, ratón, puerto USB, dos monitores TFT
giratorios, unídad de DVD y memoria para 100.000 imágenes

/

Opciones: I
Para el Cios Alpha se dispone de las síguientes opciones:
Carro portamonítores Q Monitores de altura ajustable y plegables (Posición de reposo)
Q 2 pantallas TFT de alto contraste en blanco y negro (alternatíva a las pantallas TFT de:
alto contraste en color) f
el Divisor de vídeo DVI (Monitores A y B) I
Q Gestor de vídeo
QConexión de red inalámbrica (WLAN)
el Impresora térmica SONY UPD897MD, SONY UP-970
Impresora económica, lígera y compacta para la impresión en un solo color en p
termosensible
O Impresora térmíca SONY UP-990
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Impresora económica, ligera y compacta para la impresión en un solo color en papel y
láminas termosensibles
O Paquete de audio
O Grabadora de DVD
Arco en e
O Detector 30x30, detector 20x20
O Cuba monobloc con 25 kW, 25 kW ESU. 12 kW
a Refrigeración activa (para la versión de 12 kW)
Q Paquete de motorización (Orbital/angular)
O Memoria de posición
Q Interfaz para el disparo de la bomba de inyección
el Localizador láser del detector integrado
O Localizador láser de la cuba mono bloc
Q Cámara dosimétrica para producto dosis-superficie/kerma en aire (válida solo para
lEC 60601-1 :2005)
Elementos de mando O Módulo de mando del paquete de motorización
O Unidad de telemando
O Soporte adicional para la unidad de telemando
O Interruptor de pedal multifunción (con funcionalidad ampliada)
Aplicaciones
O Modos de funcionamiento adicionales SUB/Road (Basic)
O Paquete de mejora para Sub/Road (Premium)
O Cuantificación de estenosis
O Código de bloqueo de radiación
O Función de medición 20 (para medir ángulos y distancias)
O DICOM Worklist
ODICOM Send
IJ DICOM Print
O DICOM Query/Retrieve
O HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act (ley norteamericana de
transferencia y responsabilidad de los seguros sanitarios»
Interfaces
O Divisor de video DVI (Monitores A y B)
O Gestor de vídeo
O Interfaz del inyector
Accesorios
O Cable de tierra
O Espaciador DHHS
O Cubiertas estériles para el detector, la cuba monobloc y el arco en e
QCubierta estéril para la unidad de telemando
O Cubierta no estéril para el interruptor de pedal (estándar/multifunción)
OGrapas



Información general de los componentes
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(1) Arco en C
(2) Unidad de control
(3) Brazo de soporte horizontal
(4) Asas a ambos lados con un soporte para el telemando, así como una empuñadura
de dirección (centro) para desplazar/transportar Y frenar el sistema de arco en C
(5) Columna de elevación
(6) Cios Alpha Unidad electrónica
(7) Interruptor de pedal (Estándar)
(8) Detector plano con rejilla
(9) Asas para el desplazamiento/posicionamiento manual del arco en C
(10) Cuba monobloc con emisor de rayos X y colimador integrado
(11) Ruedas con deflectores de cables

Detector plano con rejilla
Comparado con el intensificador de imagen clásico, el detector plano tiene un rango
dinámico mucho mayor. Esto permite ampliar el rango de aplicaciones, por ejemplo, a la
formación de imagen de las partes blandas.
La rejilla acoplada al detector plano aumenta aún más la calidad de imagen.

io Osear Fresa
,P,!19565

ector Técnico
Siemens S,A,
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(2)

11 )

(4)

13)

(1) Asa para el desplazamiento/posicionamiento manual del arco en C
(2) Detector plano
(3) Rejilla desmontable
(4) Teclado de frenos de la carcasa del detector

J



Cuba monobloc
______ 111

(1) Ventana de salida del localizador láser opcional
(2) Sistema colimador integrado

Carro portamonitores
Información general de los componentes

i21 __

(8:

(3) _""
(9)

(lO)

(4)

ir)1
(111

(12)

iGl

_ (131
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Cé

(1) Indicador de radiación
(2) Los monitores pueden girarse 1800 opcional: monitores plegables
(3) Panel de mando
(4) Asas: para almacenar ordenadamente los cables
(5) Cajón para almacenar CDIDVD, Guía rápida, etc.
(6) Unidad DVD RIW
(7) Ruedas con deflectores de cables
(8) Columna de monitores opcional: regulable en altura
(9) Almacenamiento para el ratón, reproductor MP3; Interruptor de con.ldesc. de Cios
Alpha, conexiones para USB, ratón
(10) Conexión para WLAN, LAN, tecla Restablecer
(11) Estante para la impresora
(12) Ventana del SAl (Estado de carga)
(13) Freno central de bloqueo
Campo de visualización del SAl



Ventana del SAl

Elementos de mando
Vista general de los elementos de mando
El siguiente gráfico ofrece una vista general de los elementos de mando de elos Alpha.
Algunos de los elementos de mando presentados aqul son opcionales .

..'

131'"

'21

(1) Unidad de mando en el arco en e
(2) Interruptor manual
(3) Panel de mando en el carro portamonitores
(4) Opcional: Unidad de telemando con cable
(5) Interruptor de pedal estándar (Opcional: interruptor de pedal multifunción)

car Fresa
19565

or T6enlco
emerls SA.
I

Página 6 de 29

Unidades de control
Use solo los dedos en las supeñicies de la unidad de mando, no use objetos duros ni
afilados.
Unidad de mando en el sistema de arco en e
La unidad de mando para realizar los exámenes se encuentra en el sistema de arco e
c.

/
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(1) Alimentación eléctrica (LEO verde)
(2) Indicador de radiación
(3) PARO OE EMERGENCIA
(4) Desplazamiento vertical del arco en e
(5) Liberación/accionamiento de los frenos del arco en e
(6) Panel de mando
(7) Módulo de mando del paquete de motorización (opcional)
El panel de mando de la unidad de mando del arco en e ofrece las mismas funciones y
muestra la misma interfaz de usuario que el panel de mando del carro porta monitores.

(11
(21

(3'(.,
(5'

<0ll;')
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<6, l7l

I

I
I

Panel de mando en el carro portamonitores
El panel de mando del carro portamonitores se utiliza para preparar (p. ej., introducir los
datos del paciente) y evaluar exámenes. El panel de mando está integrado a ras en la;
placa de la cubierta del carro porta monitores.

o,

Interruptor manual

'0 Osear Fresa
.P.19565
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(1) Panel de mando en el carro portamonitores
También hay un ratón, que se utiliza como de costumbre para ejecutar funciones en el
monitor izquierdo.
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(1) Botón amarillo para conectar la radiación
(2) Soporte del interruptor manual
(3) Tecla para guardar imágenes
Interruptor de pedal

;.1:--

1. Conexión de la radiación en el modo de funcionamiento preseleccionado
(configuración estándar)
Excepción: Imagen única cuando se ha preseleccionado el modo de funcionamiento de

escopia
2. Conexión de la radiación para escopia (Configuración estándar)
Además, la función de almacenamiento de imágenes puede asignarse a un pedal, si se
desea. (Solo interruptor de pedal estándar)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a Jos mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura
N/A

a Osear Fresa
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Comprobaciones de fundon

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento Y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento Y la
seguridad de los productos médicos
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Para asegurar que Cios Alpha esté listo para
funciones de seguridad operen correctamente,
regulares de funcionamiento y seguridad.

~"'-'l~
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el funcionamiento y que todas las
se deben realizar comprobaciones

Comprobaciones diarias
Antes de realizar el examen
• Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red está dañado, no ut11iceCios
Alpha .
• Compruebe el cable de alimentación. Si el cable de red está dañado, no utilice Cios
Alpha .
• Compruebe el funcionamiento de los frenos de bloqueo del sistema de arco en C y
del carro portamonitores así como la dirección del sistema de arco en C .
• Compruebe la compensación del peso del arco en C tras soltar los frenos.
+Compruebe si los indicadores de radiación funcionan correctamente .
• Examine la carcasa de la unidad del detector plano y la cuba monobloc con respecto
a posibles daños mecánicos .
• Compruebe si la rejilla del detector plano y el tornillo estriado están correctamente
fijados.

Comprobaciones mensuales
Comprobación funcional del control de la dosis/tiempo
Puede comprobar el funcionamiento de la regulación de la dosis/tiempo sin necesidad
de un objeto con el sencillo procedimiento descrito a continuación. Se debe estabilizar
una tensión radiográfica ~045 kV:
.Abra al máximo los colimadores rectangular y de ranura.
+ Pulse el botón Paro kV/mA .
• Seleccione 125 kV con los botones +/- .
• Vuelva a pulsar el botón Paro kV/mA.
.•..Se cancela la función de paro; se vuelve a activar la regulación automática de la
dosis/tiempo .
• Conecte la radiación en el modo de escopia.
_ La tensión del tubo se reduce a un valor ~045 kV.
_ La imagen del monitor no está sobrexpuesta.

o Osear Fresa
.. 19565
etor Técnico

í a z SiemensS.A.
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I
Calibración
Calibración del detector

Comprobar la función PARO DE EMERGENCIA para desplazamientos del sistema a
motor
.Conecte Cios Alpha .
• Desplace la columna de elevación y pulse simultáneamente el interruptor de PARO
DE EMERGENCIA.
- Se interrumpe la elevación.
_ En el monitor aparece un mensaje indicando que se ha activado el PARO DE
EMERGENCIA.
+Vuelva a desbloquear el interruptor de PARO DE EMERGENCIA.
• Pulse una de las teclas para desplazar la columna de elevación.
_ Se vuelve a activar la elevación.
Comprobaciones antes de los exámenes especiales (p. ej. cráneo y corazón abierto)
• Asegúrese de que haya una conexión conductora adicional entre el sistema de a o
en C y un punto de compensación potencial, p. ej. la mesa de paciente.

I



t-!!'"-'l~
~

7850 ~~~
Para asegurar una calidad de imagen óptima, se recomienda calibrar el detector cada
tres meses .
• En la tarjeta de subtareas Preparación, pulse el botón Sistema de datos del panel de
mando del carro portamonitores.
- Se visualiza en el monitor Herramienta de gestión.
+Haga clie en la ta~eta de subtareas Servicio en el monitor.

Calibración de la cámara dosimétrica
La cámara dosimétrica se calibra regularmente como parte del contrato de
mantenimiento (cada 5 años, como máximo). Si no dispone de un contrato de
mantenimiento, la cámara dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico de
Siemens o por el fabricante.

Plan de mantenimiento para la comprobación del sistema
Las pruebas e inspecciones necesarias según las leyes o las normas nacionales, como
p. ej. normas DHHS o R6V (pruebas de constancia) no forman parte de las actividades
indicadas en este plan de mantenimiento.
Si existen leyes o disposiciones nacionales que especifiquen una comprobación y/o
mantenimiento más frecuente, dichas normas deben respetarse.
Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento.
Para mantener el sistema en condiciones óptimas se recomienda suscribir un contrato
de mantenimiento. Si tiene alguna pregunta relativa al mantenimiento o al contrato de
mantenimiento, contacte con el Servicio Técnico de Siemens.
Tenga en cuenta la información pertinente de (- Registro 2: Seguridad, Página 7).

Intervalos de mantenimiento

Información general sobre los intervalos de mantenimiento
El mantenimiento inicial de un sistema nuevo se realiza tras 18 meses e incluye todas
las actividades de mantenimiento.
Luego, el mantenimiento regular se realiza cada 24 meses. Consta de numerosos pasos
de mantenimiento que deben realizarse:

Manual de instrucciones Página 10 de 29
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Acciones a realizar Función InleiValo

Inf'pecdón visual e\ierna Daños. siMemB cO'Y'lDleto 74 mese~

Dal,os del .,¡3Iema y de 16conexlr)n de red

Segurjidad mecánlul Cubiertas, o;alvacab'es, arco en C. desplazGll1ler\tos 24 mes~':\

I
del afCOen e, rejilla del detectorisoporte de la lejill3,
freno.,..,Ruedas. COIiJlllnaSelevador¿w.,botón de paro
de emergencia. etiquetas de adverterKIF.L etiquetas

I de identificación, monitores, opciones (Siestán dlspo-

I
nlb~es: p. el" desplszalYdentos motorizados, loc;,lizG-

, dores láser. rolrigcraclón por agual

Acciones a reallzar Función Intelvslo

Seguridad eléctrica Cable y conector, Indicador de escopla, senal de ad. 24 meses

vertencia acusllca, desconexion forzosa de la radir;l-
ción, internll-'tordeconexián de la radiadó'l, indicador
de E.diadón, iris d", Iadl"cíón, dBscal'gcidol de t2:lSIÓn
de gon1a, Inol1ítol8S, Opciolles {p. e!._dispOSitivo
medidor del producto dosis.superficie ylo (JIkerme Eo~'1

aireL sisten1e tot,,1 de calidad de imagen, comproba-
ciones segllll lEC 82353

Mantenimiento VentilaCión del Sistema, limpieza del sl2tema 24 meses

Inspección del valor Salida y valoración del Registro dB eventos 21::. mN,\''',

oper:atlvo

Inspeccion funcional Funciones de ma;¡do, indlc8dores del monitor de 18
._----

24 me:,es

apertura de la trayectona del haz/posicíOI1E'Sdel coli-
mador de ranura, opciones

Conservaclon CarCElS6 2<: meses

Baterías
Intervalos dlOsustitución de las baterías (SAl Y pe)

Acciones a realizar Función In\er\'olo

Inspección del valor 8aterÍGs de gel de plorno del SAl Primer", Sll$UtUCI6.•

operativO 8alerí6 de la 8l0S del pe
tras 42 meses, des.
pués cada 48 rnB;S".es

Manual de instrucciones
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Ejecute la prueba del producto dosis-superficie tras realizar el siguiente procedimiento:

Preparación
+Abra completamente el colimador (formato completo).
+Seleccione el modo de funcionamiento "Escopia".
+Centre la regla de plomo en el intensificador de imagen. l
+Conecte la radiación, ajust ndo el colimador rectangular a aprox. 15 cm de lo e' Ose r Fresa

.. 19565:
tor Técnico

iemens S.A.

Prueba de dosis y consistencia
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del borde.
+Mantenga constante el tamaño del campo (indicado en la regla de plomo).
El colimador rectangular ya no se puede ajustar.

Retire la regla de plomo.
Instale la cámara dosimétrica centrada en el detector plano (ver figura 1).

Dosimetría
Conecte la radiación durante un breve periodo y luego accione el botón Paro kV/mA y

ajuste 70 kV.
+Anote el producto dosis-superficie (valor "A" (IJGycm2» indicado en el monitor.
+Ajuste el producto dosis-superficie medido a "O" en el dispositivo de medición.
+Conecte la radiación durante unos 10 s y anote la dosis medida (cGy).
+Anote el producto dosis-superficie (valor "8") indicado en el monitor.
+Reste el valor "A" del valor "B",

Cálculo
Producto dosis-superficie medido = dosis medida (cGy) x 225 cm2
+Compare el valor medido con el producto dosis-super1icie visualizado en el monitor.
Servicio Técnico a través de conexión de red
Cios Alpha debe estar conectado a una red (DSL ;<:01 MbiVs) para permitir el
mantenimiento remoto.

Mantenimiento remoto
Si se otorgan los derechos pertinentes, el Servicio Técnico de Siemens puede acceder
a Cios Alpha para actividades de mantenimiento e instalación mediante una conexión
de red activa.

,
3.5. La infonnación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico
N/A

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos

Osear Fresa
.19565 I

i tor Técnico'
iemens S.A.

Acoplamiento de opciones dedicadas
Solo se permite el acoplamiento de determinadas opciones (específicas) si se cu
las siguientes condiciones:

Combinación con otros sistemas
Para mantener la seguridad necesaria durante el funcionamiento, solo se deben utilizar
en combinación con este producto aquellos productos y componentes que hayan sido
autorizados expresamente por Siemens AG, Medical Solutions.
Tenga en cuenta que 5010 se pueden realizar cambios en el sistema con la autorización
expresa de Siemens AG.
Los componentes adicionales que se sitúen en la trayectoria del haz (p. ej. Ayudas para
la colocación) atenuarán la radiación y pueden degradar la calidad de la imagen.
Al instalar productos de terceros en Cios Alpha, evite el riesgo de lesiones provocadas
por bordes afilados.

D~;Manual de instrueciones Página 12 de 29
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Requisitos generales de seguridad
El uso de accesorios que no cumplen con los requisitos de seguridad correspondientes
para este sistema puede reducir el nivel de seguridad de todo el sistema.
Es importante tener en cuenta los siguientes puntos cuando seleccione accesorios:
CIUso de accesorios cerca del paciente.
OCertificado de que los accesorios se han sometido a una prueba de seguridad según
la directiva lEC 60601-1 y/o la norma nacional armonizada lEC 60601-1-1.

Distancias recomendadas de separación entre los equipos portátiles y móviles de
telecomunicación por RF y el sistema
El sistema está diseñado 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 mínima entre los
equipos portátiles y móviles de comunicación por RF (transmisores) Y el sistema, tal
como se recomienda más abajo, según la máxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Potel"lOia mbima de salida del Distaneia de seguridild según la freeuenela del transmisor [m]

transmisor [W}

De 150 kHz ~ 80 MHz De 80 ~ 800 MHz De 800 Mr.z ~ 2,S G"';,
d " 1,2Jp d " l,2.,/P d , 2,3jP

"
0,01 0,12 0.12 0.23

0.1 0,36 0,38 0.78

1 '.2 1.2 2.3

10 38 3,8 r,
--- ----

lOO '¡ 2 12 23

En el csao dE' los \rnnHnlSOleS con lIn~ p01E'~GI¡, de s~lldo m6ximo no hdicod~ (,r, Iba. D'Jedi? Jetel mlflara," b rjIS;,11ICKJ
recomendado d N\ metros (mI utilizendo la ecuaCión aplic:lble 8 1:1freclIencb del \1SI'srnisor, donde P es 10 p.oteflcl~ de

5511dom::ixuna del transmisor en V1:I:lOS(Wj ¡¡egúr su bbrlcon:e, ..-

Co",v,!Iltorlo 1 A 80 MHz y 800 M~z. se aplic:I el ron90 de in?co..:'?r'lcIOSsupel iOl'

CO'1li?l1lOrio2.
F'u",de Que estos direotdc<?s 1\0 seM npllcobles a !.od~s los situoclon,,"s. La ¡:"opot;¡cc Ór'IeleClfOlllJO"ét't,;J
se lIe :,:!ect;)d;) por lo "bsorClon ¥ 1:)l ",fl8Xlón en los erj!fICIOS,Cb:8toS y bs pel $0'10$

J
DiaL 10Osear Fresa

, ,195651
i ctor Técnico
Siemens S,A,
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
. esterilidad y si corresponde la indicación de fos métodos adecuados de reesterilizaci6n
N/A

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, Jos datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida fa limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterifizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfección
Antes de limpiar o desinfectar eios Alpha debe desconectar el sistema de la red y
desenchufarlo.

Limpieza
Para impedir la contaminación de eios Alpha, limpie antes de cada examen todas las
partes que entran en contacto con el paciente.
+Limpie los componentes del sistema con un paño húmedo.
+ Para humedecerlo, utilice agua o una solución tibia de agua y detergente doméstico.
+ No utilice productos de limpieza abrasivos, ni disolventes orgánicos, ni limpiadores
con gasolina, alcohol puro, quitamanchas, etc., pues podrían ser incompatibles con los
materiales.
Los productos de limpieza basados en alcohol no son adecuados para limpiar cables,
por ejemplo, el cable de la unidad de telemando.
iNo sumerja nunca los componentes del sistema en líquidos, ni los limpie con autoclave!
Superficie de las pantallas/Monitores LCD O
Es necesario limpiar los monitores al menos cada dos meses.
Los productos de limpieza basados en alcohol no son adecuados para las superficies de
las pantallas ni las unidades de mando .
• Limpie la pantalla del monitor con un paño de algodón humedecido con agua.
+Elimine las manchas más resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 1/3 de alcohol.
+Seque inmediatamente la pantalla con un paño suave de algodón.
+Limpie las manchas de medio contraste lo antes posible.

Página 14 de 29
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Desinfección
Para desinfectar superficies se recomiendan soluciones acuosas de desinfectantes
habituales para superficie basadas en aldehídos o en productos tensioactivos neutros,
p. ej. Tensodur 103, Kohrsolin, Cidex.
Determinados desinfectantes basados en fenoles sustituidos y los preparados que
liberan cloro son agresivos para los materiales, por lo que no se recomiendan.
Las mismas restricciones se aplican también a las sustancias sin diluir que contienen
una elevada concentración de alcohol, p. ej. para la desinfección de las manos.
+Tenga también en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.
Como es sabido, ciertos componentes de los agentes desinfectantes son nocivos par
la salud. Su concentración en el aire no debe superar el valor límite legalme
establecido. Se recomienda seguir las instrucciones de uso de los fabricantes de e o
productos.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,

entre otros;

Conectar el sistema de arco en e con el carro portamonitores
El sistema de arco en e se conecta al carro porta monitores con un cable.
+ Inserte el conector central en el enchufe situado en el lateral izquierdo del sistema de
arco en e (visto desde el arco en e). El interruptor debe estar siempre en posición
vertical.
El carro portamonitores solo se puede conectar al sistema de arco en e
correspondiente.
Si el carro portamonitores se conecta a un sistema de arco en e equivocado, aparecerá
un mensaje de error indicando que el arco en e y el carro portamonitores no son
compatibles. Tras aceptar el mensaje, aparecerá el texto "Arco en C incorrecto" en la
zona inferior izquierda del monitor del sistema de formación de imagen.
Precaución Tropiezo con el cable. Riesgo de caída.
+ Al disponer los cables, asegúrese de que discurran por el suelo de forma adecuada y
de que no formen bucles.

Conectar el interruptor de pedal
Para conectar la radiación con el interruptor de pedal, se debe conectar al sistema de

arco en C.

,
I
I
I

Establecimiento de la conexión equipotencial I
Cios Alpha se puede conectar a un terminal protector de tierra por medio del conector
equipotencial del sistema de arco en C. Esto asegura que Cios Alpha tiene el mismo f

potencial eléctrico que el resto de unidades conectadas al mismo terminal protector de

tierra.
Al realizar exámenes cardiacos o exámenes con craneotomía, es necesario conectar un
cable de tierra adicional, de acuerdo con la norma DIN 57107NDE 107 en salas del
Grupo de aplicaciones 2.

Osear Fresa
. ~9565

tor Técnico
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Desconexión completa del sistema
Finalización de los procesos activos
+ Cierre el paciente actual con el botón de la unidad de mando.
+Asegúrese de que no se estén escribiendo datos en CDIDVD.
_ Si es necesario, espere a que se completen los procesos de escritura de CDIDVD.
+Si hay un disco en la unidad de CD/DVD, sáquelo de la unidad.
Las tareas de exportación de red abiertas se conservan durante el cierre y se conti úa
cuando el sistema se vuelva a conectar. Las tareas de almacenamiento en disp itiv
extraíbles y las tareas de impresión-se paran y eliminan. rm.l

Desconexión
Antes de desconectar Cios Alpha de la alimentación de red, es necesario cerrar el
sistema. Durante el procedimiento de cierre, se cierra el sistema de formación de
imagen antes de desconectarlo.
El procedimiento de cierre del sistema de formación de imagen está completo cuando
se apaga el indicador "en espera" del monitor izquierdo.
Si necesita el carro portamonitores (para el postprocesamiento), se puede desconectar
el sistema de arco en C mientras está conectado. En este caso, solo se desconecta el

sistema de arco en C.

j
"



7850
Precaución Pérdida de datos de imagen. ¡Riesgo de carga radiógena innecesaria!
• No cierre el sistema mientras la radiación esté conectada.

Desconexión 5010del sistema de arco en e
• Gire la palanca del conector central del sistema de arco en e a la izquierda para
desbloquearla. Extraiga el conector.
- El sistema de arco en e se desconecta inmediatamente.
_ Mientras no haya conectado un sistema de arco en e, las funciones de adquisición del
sistema de formación de imagen no estarán disponibles.
"
Reactivar el sistema
Si el sistema de formación de imagen no se puede cerrar correctamente tras pulsar el
botón DESe. o si ya no reacciona a las entradas, debe desactivar el sistema Cías Alpha
de la siguiente forma:
• Pulse el botón RESET (RESTABLECER) (1) del lado derecho del carro
portamonitores.
_ Se finalizarán todos los procesos en curso y Cías Alpha se cerrará
+Vuelva a conectar Cías Alpha e ¡nícielo por completo.
_ Ahora ya puede continuar utilizando Cías Alph8, o bien cerrarlo.
Si Cias Alpha no funciona correctamente tras restablecerlo, avise al Servicio Técnico de
Siemens.

Desconexión de Cias Alpha de la alimentación eléctrica

1

Tenga en cuenta que, tras finalizar un examen, es necesario cerrar correctamente Clas
Alpha antes de desconectarlo de la red.
+Oesconecte eios Alpha y espere hasta que se cierre el sistema .
• Desconecte el conector de alimentación del carro portamonitores de la toma de
corriente.
_ Cuando se extrae el conector de alimentación, el SAl cambia al modo de baterías (el
LED amarillo se enciende).
¡Tire del conector, no del cable!

I okcar Fresa
19565

ir or Té~nico
emens S.A.



~.M-'l>
~~\~l

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

Protección contra la radiación

El sistema automático de control de la dosis/tiempo contribuye de forma significativa a
reducir la exposición a la radiación del paciente y de los usuarios.
No obstante, tenga en cuenta las siguientes notas importantes para mantener al mínimo
la dosis absorbida por el paciente.
Para el paciente O Encuadre el menor campo de radiación posible.
i:JAsegure la máxima protección posible del paciente durante las exposiciones cercanas
a los órganos reproductores (utilice protecciones gonadales y cubiertas de goma
plomada).
Para el personal CIAl efectuar la radiografía, el operador debe mantener una distancia
lo bastante segura respecto al emisor de rayos X.
CIDurante un examen, use ropa de protección en la zona de mando.
D Lleve una placa de control de radiación o un dosímetro de estilográfica.
Para los pacientes y los usuarios
O Reduzca el tiempo de escopia al mínimo posible.
D Mantenga la mayor distancia foco-piel posible.
Precaución Debido a un error técnico, la adquisición no se para o hay una conexión
accidental de la radiación. i
iRiesgo de carga radiógena innecesaria!
+ Si se produce radiación accidental, pulse el botón de PARO DE EMERGENCIA más
cercano (si aún no lo ha hecho). I

Precaución Fallo del indicador de radiación. ¡Peligro de radiación accidental!
+Si falla algún indicador de radiación, contacte con el Servicio Técnico de Siemens.
Los objetos adicionales en la trayectoria del haz pueden aumentar la radiación dispersa.!
Tenga en cuenta que si hay determinados materiales en la trayectoria del haz de rayos
X (p. ej. partes de una mesa de quirófano) se puede degradar la imagen radiográfica por
la reproducción de contornos y las inclusiones en estos materiales. i
En algún caso excepcional se puede producir un diagnóstico incorrecto.
Este material también puede producir una carga de dosis mayor.

Página 1 ék 29
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Efectos deterministas de la radiación
De acuerdo con lEC 60601-1.3, 5.2.4.5 (A.2), pueden producirse lesiones debidas a los
efectos deterministas de la radiación si la dosis a que se expone un órgano o tejido
excede del valor de 1 a 3 grays.
Con las aplicaciones típicas y un uso adecuado del arco en C, no hay motivo para
esperar tales lesiones por radiación. Se asume que el tiempo de escopia máximo no
excederá los 20 minutos, según la aplicación, y que el punto de incidencia en piel estará
a una distancia de 30 cm (máximo 50 cm) de la entrada del detector.
Ejemplo: Un tiempo de escopia acumulado de 20 minutos y una dosis incidente en piel
de 20 mGy/min supone una dosis de 400 mGy. ,
En particular, en las disciplinas médicas de cirugía vascular y cardiaca, varias
aplicaciones requieren un tiempo de radiación significativamente mayor, de hasta 60
minutos.
Ejemplo: al tratar un aneurisma aórtico abdominal (AAA) con el procedimiento
Reparación aórtica endovascular (EVAR), la dosis de radiación administrad~a
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superar 1 Gy. Normalmente, la dosis de radiación media al utilizar este método es
menos de 500 mGy.
Para los procedimientos con un tiempo de radiación mayor del esperado, se recomienda
variar la dirección del haz (haz oblicuo mediante rotación orbital y/o angular) durante el
curso del procedimiento. Además, el sistema informa de la duración del haz ya aplicado
(independientemente de la dosis aplicada).
La dosis incidente en piel con los diversos modos de funcionamiento y con las
condiciones estándar de funcionamiento se puede estimar usando la tabla de
"Información dosimétrica" del registro "Datos técnicos",
Al cambiar la distancia entre el punto de incidencia en piel y el foco, tenga en cuenta
que la dosis piel se reduce con el inverso del cuadrado de la distancia al foco. Esto
significa que cuando la distancia al foco se reduce a la mitad, la dosisl tiempo incidente
en piel se cuadruplica.

Ubicación y tamaño de las áreas de permanencia importantes
Todos los tipos de exámenes pueden realizarse en la zona de permanencia indicada del
sistema de rayos X.
Emisor de rayos X en la parte inferior

'M
;~"" ;~,.,
; B2 >~
" " "/":~.
[ ;iJ,

. í B

1

1,/
~. " " /~""/~ .~" / / ,"
, ' ,," / ~/ ",,~''"/~

" / '" ,~

Radiación dispersa máxima en el área de trabajo
Radiación dispersa en la zona de permanencia principal según EN 60601-1-3
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1
Tolerancia de las mediciones de kerma en aire:l: 5% I
Medición A 1: Área de funcionamiento A 1
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pIs, 18 cm x 18 cm; Arco en e vertical, emisor
de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora
Medición A2: Área de funcionamiento A2
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pIs, 18 cm x 18 cm; Arco en e vertical, emisor
de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora
Medición B1: Área de funcionamiento B1
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pIs, 18 cm x 18 cm; Arco en e vertical, emisor
de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora
Medición B2: Área de funcionamiento B2
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pIs, 18 cm x 18 cm; Arco en e vertical, emisor
de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora

Altura sobre MediciónA1 MediciónA2 Medición 61 Medición 62

el suelo [cml [mGy/h] [mGy/hJ [mGy/h] [mGy/h]

I 10 1,70 1.76 0.ü2 0.83

20 1.87 1.85 om 0.84

30 2.23 1,95 0,0' 0.89

40 2,30 2.58 0,07 0,93

50 2,67 2,95 0,08 0,96

60 3,56 4,29 0,04 1,00

70 4,55 5,33 0,04 1.07

80 5,06 6,27 0,07 1,OS

90 5,54 7,12 0,15 1,05

100 5)2 7,70 0,19 0,99

110 5,66 7,50 0,18 0,89

120 5,28 5,42 0,15 0.78

130 4,26 4,13 0,14 0,71

140 3,24 2,98 0.14 0,70

150 2,09 1.60 0,14 0,64

160 1,06 O,99 0,12 0,57

170 0,52 0,68 0,11 0.47

180 0,38 0,50 0,11 0,40

190 0,31 0.37 0,11 0,32

200 0,28 0,30 0,11 0.25
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Medición A

Medición Al
Escopia 125 kV, 20 mA 13,3 ms. 15 pis, 18 CI1"I x 18 cm

Medición A2
tscopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pIs, 18 cm x 18 cm

Medición B

Medición 81
ESCOPl8125 kV, 20 mA, 13,3 illS, 15 pIs, 18 cm x 18 cm

Medición B2
Escopia 125 kV, 20 mA. 13,3 ms, 15 ph:., 18 cm x 18 cm

,
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Radiación dispersa en la zona de permanencia principal según EN 60601-1-3

Altura sobre MediciónA1 MediciónA2 Medición 81 Medición 82
el suelo [cm] [mGylh] (mGy/h] [mGy/hJ [mGy/h]

10 0,48 0.[19 0,02 0,48

20 0.57 0,84 0,02 0,54

30 1,' 9 1,26 0,02 0,60

40 2,18 1,45 0,03 067

50 3,03 4,20 0,03 0,72

60 3,38 5,82 0,03 0,7.3

70 4,27 7,47 0,03 0,78

80 5,12 9,34 0,04 0,89

90 5,52 9,05 0,08 0,97

100 5,52 8,16 0,15 1.03

110 4,53 7,06 0,20 1,04
,

120 4,16 6,06 0,20 1,02

130 3,33 4,82 0,20 0,98

140 2,54 3.65 0,21 0,90

150 2,28 3,01 0,22 1,87

16O 2,04 2,40 0,23 0,81

170 1,65 1,95 0,24 0,76

180 1,52 1,58 0,23 0,71

190 1,26 1,39 0,23 0,66

200 1,08 1,16 0,23 0,61

¡
I

I
I
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Tolerancia de las mediciones de kerma en aire ~ 5%

Medici6n A 1: Área de funcionamiento A 1
Escopia 125 kV, 20 mA. 13,3 ms, 15 pis, 18 cm x 18 (;rn, Arco en e vertlc(-i1,
emisor de rayos X en la parte superlOI, con rejilla antidifusoi'a

Medición A2- Área de funcionamiento A2
E:?,copia125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pIs, 18 cm x 18 cm; Arco en e verticBI,
emisor de rayos X en la parte superiol, con reiilla antidifusol a

Medición B1. Área de funcionamiento B1
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, í 5 pIs, 18 cm x 18 cm; Arco en e vertical,
elTdsOl" de rayos X en la parte superior, con rejilla antidifusora

Medición B2. Área de funCionamiento 82
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pIs, 18 cm x 18 cm; Arco en e vertical,
emisor de rayos X en la parte superim, con rejilla antidifusora

J .
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"Medición A Medición B
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Medición A

MediCión Al
Escopla 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pIs, 18 cm x 18 cm

Medición A2
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 :liS, 15 pis, 18 cm x 18 cm

o Osear Fresa
.19565

j ctor TécniCO
Siamens S.A.
I
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Medición B

Medición B1
Escopia 125 kV, 20 mA. 13,3 IlIS, 15 pis, 18 cm x 18 cm

Medición 82
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 1G pis, 18 cm x 18 cm

Cambiar a la alimentación de emergencia
Si una interrupción de la corriente se prolonga más de 10 ms, Cios Alpha p
desconectarse. En este caso se debe volver a conectar Cios Alpha tras
sist/emaa la alimentación de emergencia.

Manual de mstrucClOnes

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

del producto médico

Legal
SA



t-!!"'""- ~
~

~~~

Si falla la alimentación, se oye una señal (hasta 10 min.) cuando el sistema cambia al
sistema de alimentación ininterrumpida (SAl).

Desconexión del conector de red
Una vez se extrae el conector de alimentación de red, el sistema de alimentación
ininterrumpida (SAl) suministra tensión al sistema de formación de imagen y al monitor
izquierdo, hasta que Cías Alpha se desconecta completamente.
Cuando se extrae el enchufe de red, el cambio a la alimentación con SAl hará que
suene una señal. El SAl se desconecta tras un máximo de 10 mino

Fallo del sistema
Si un fallo del sistema puede originar una situación crítica que provoque lesiones al
paciente durante un examen médico, el usuario debe tener disponible una unidad de
repuesto.
Precaución
Fallo de un componente del sistema durante un procedimiento cardiacolvascular.
¡El paciente puede sufrir lesionesl
+ Tenga preparado un sistema de reserva durante las aplicaciones cardiacas!
vasculares.

PARO de emergencia
A la primera señal de peligro a causa de los desplazamientos motorizados, pulse
inmediatamente el botón rojo de PARO DE EMERGENCIA (ver flecha) en la unidad de I

mando del sistema de arco en C.
D Los desplazamientos motorizados verticales, orbitales y angulares se desactivan
inmediatamente.
D Los frenos electromecánicos se bloquean.
Q La radiación se desconecta.
D Esto no afecta a las demás funciones del sistema.
D Desbloquee el botón solo tras haber identificado y solucionado el peligro.
Q El botón se desbloquea girándolo suavemente en sentido horario.
Precaución
Fuego en o cerca del sistema.
Lesiones al paciente y al personal, y daños al dispositivo. Riesgo de envenenamiento
por los gases originados por la combustión de los plásticos.
+ En caso de incendio, desconecte el sistema.
+Controle a los pacientes e infórmeles de las rutas de escape.
+Asegúrese de conocer las ubicaciones de los extintores, y de saber cómo usarlos.
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Protección contra sobrecargas
En el modo de escopia se permite la radiación prolongada y continua a máxima carga
del tubo. Sin embargo, esto puede provocar que el emisor de rayos X y el arco en e se
calienten. Por este motivo, el emisor de rayos X y el arco en C poseen un sistema de
vigilancia térmica. Si el emisor de rayos X está demasiado caliente, la frecuencia de
pulsos se reducirá a partir de la siguiente escena en todos los modos de funcionamiento
si es necesario.
Si la temperatura del arco en C es <::040 oC, se visualizará el siguiente mensaje:
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Advertencia: El arco en e
se ha CIlIlentodo. ¿Desea

sobrepaser el limite de
temperatura y continuar con
el trabajo sin limitaciones
funcionales? Si pulsa 'sr se
elevaré la temperaturo;

cuidado al tocar el
arco en C.

SI No

_____~•• ~_J

3.12. Las precauciones que deban "adoptarse en lo que respecta B la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o 8 variaciones
de presión, 8 la aceleración a fuentes ténnicas de ignición, entre otras

Compatibilidad electromagnética
Este dispositivo médico cumple las normas aplicables sobre compatibilidad
electromagnética (CEM). (_ ver "Notas sobre compatibilidad electromagnética (EMC)"
en el Registro Datos Técnicos)
No obstante, deseamos informarle de que otros dispositivos electrónicos móviles, como
los radioteléfonos (teléfonos móviles), exceden los Hmites de radiación especificados en
la norma CEM y, por tanto, pueden perturbar el funcionamiento del dispositivo sanitario.
Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM.
Deben instalarse y ponerse en servicio según la información sobre CEM ofrecida en la

documentación adjunta.
Los equipos portátiles y móviles de comunicación por RF pueden afectar al equipo

electromédico.
No se indica el equipo conectado permanentemente ni el cableado del sistema que el
usuario no puede retirar. Este cableado es parte integral del sistema y se tuvo en cuenta
en todas las mediciones CEM. El equipo o sistema no funcionaría 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
disminución de la inmunidad del equipo o sistema.

o OsLt Ftesa

't~1~:;~leo
Slemens s).
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Recomendaciones Y declaración del fabricante:
-emisiones electromagnéticas
El sistema está diseñado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuación. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que
sistema se maneja en tal entorno.



7850
, Prueba de emisiones Conformidad Direotrices sobre el entorno eleotromagnético

EmisioneS i'lF Grupo 1 El (;istemo solo utilizo 8nergio RF pClr~su furtcion:rniento Ir,ter-

oe ocuerdo con CISPR 11
no. POI lo tanto, -"us emisiones de RF son rTl\.IYbJjos \' no e"

1

preboble que- pr.:;voquen nillguno interferencia en los ",quipos
electrónico5 cerc;;mC5.

Ernisiol1es RF ClClse A El siBtem;) no es odecu:::dc poro su use en locJle::. d"méstlcoS

I d", o:::uerdo con ClSPR 1 I
,,¡ E'n loceh.'s COl1ec:c(lOS directamente: U'1;J n"d el.ioc.1l'1co p"ldl.
c:! utilizada poro :::IQp¿~,itosdor'lE.strcos,

Er.,iSh:mes de orm6ni';os ~Joaplico ele El slstNna es uno unid:Jd ele uso pro;eslon;:¡1 0011ur,o potN'CIO

según lEC 61000-3-2
romínJI tc.t:J1mClyor de 1 k'!\/ No hoy volores lir:o;te P:lf~ ~sL

I
potencio. nomird.

,

Fluctuccian'?s dE' tensión! Ct:mplE'
I er:llSlones por fluctuélclo"\es

11 SE'g:,ÍnlEC G1[l00-3-3

I
I

Recomendaciones y declaración del fabricante:
-,inmunidad a las interferencias electromagnéticas
El sistema está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuación. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema se
maneja en tal entorno.
,1

•
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Pruebas de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Direotrices sobre el entorno

a las interferenoias lEC 60601 oonformidad eleotromagnétioo

Gesc~IG;:¡s :t 6 kV dp.sc~rQo :1:6 ';,V d8sc::.rg;:¡ Los suelos deben ser de modero, honnlgón o e€'-

Blectro5tÍ1tk~s IESD) de contuclo de contJc:o r6míc:J. Sí ",1suelo esd cubierto con olgú'1lllate-

lEC 61 000-4-2

ri~1sin\8tlcc, 1::;humedod rE'IJtivc debe ser al

:!: 8 kV desargo oJo 8 kV desc:¡rgo m€:'1CS del 30%

en aire en elite

Pertul bociones del :!: 2 kV P;;IIQ Iíne;)5 :!: 2 KV pJr31íneos L:, c:;Jlld;:¡dde 1::1olime.-,:::lCion elktrk;:¡ IJebe ser 1::;

tr::;'lsitOlío eléctllcO d", ••limenloción de éilin1e~(,oció;1 tipico :::e un enlOl no =meKlol u 11OSpiIJ!;:¡,-jJ,

r~pido!rMsgJ5 • I kV pom lineu~, :!: 1 '<V poro lir:e:Js

s~gU[) lEC 61 000-4.4 de entrods/sJlido ele entrcdclsolidll

$obrete'1siore3 :: 1 kV tenslol" en :: 1 kV t,,:;sí6r, el1 Lo calidad de 1;]allm",r,toci6r. el4et, i,;;] rJet)e ser le

según lEC 61000-4-5
modo difeler'ciol lTIode d¡felerci~1 tip CCide un ento'l'o GOIT181ckA ¡; hr)spltdaflo.

:!: 2 kV tensi6r, en :t 2 ~;Vte:;sión en

modo cürnur made CO'T1lm

Esto pruet,c 3elo
sO? ho I'e;]lizcdo o lo
tel1sión m:iximo.

Bo.pdos do?tensión. < 5S,;' If¡- , < 5':'< V, ' L::.colidod de lo 0Iimen:3cic,n eléctriCO debe- ser lo

IIlterrupcicnes breves y (> 95% de c¡;¡idú i> 95% de c;:/Ído tip!c::l de un E>1~terr10'~om~lci~,I'~ 1-:ospltolol'Í') 5:00'1

fluctucciones de lo en II-¡ p:ml en V'rl POI"J USV'JrlOr,ecs>sitú que el Si¡;telT.Clcontinúe iuncio.

tensión de clllnentllción 0.5 p':'liodos 0,5 peliod::;s n~l'do d •...ronte los intefrUpCIOI1E'SrJ[' [.h'Tl"r.toción

se~ún lEC 61 000-4.11
40~/" ''< 40'% Vr "léctricD, se r€,comle"1d;:¡Inst~IE' •...11SISlemo de

(60% de coidJ (60% de csído 1IIin'entuc'ón ,nintel'fU,'Tlpido_

en V,! pClro en VT~porJ
5 periodos 5 periodos

70% "'r 70% 'Ir
(30";0 de caído (30"/., de coído

en I/~! p.:ll"O el1 I/T! poro
25 peliodo5 25 ~'ellod<)s

C.'lmp~) mngnético de lo 3A'm 3 Ailll Los (;.:¡r)PO~ m~gnético~, de b tl'€cuenclo de 011-

I1ecuencw de
1l1€~(~0~ió'1"0 d!2b€n exceder 1"1r.!vel tip:co d", bs

oIimentación
1-:-:01,,5COIl1E'rcbl'?SY hos>:,it:.dorics.

150180 H¡)
segun lEC 61 000-4-8

COr'wntorio:
Vr es lo tensión de lo CA de Glimentoclón O'1te&de opliccr el fllvel de pr •...E'bo_

i
Recomendaciones Y declaración del fabricante:
~inmunidad a las interierencias electromagnéticas
El sistema está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuación. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema se

maneja en tal entorno.
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Pruebas de inmunIdad Nivel de prueba Nivel de Directrices sobre el entorno eleotromagnétioo

a las interferenoias lEC 60601 oonformidad

Los eqú:pos ¡:xutiítlles y móviles de t@.ieo;rnunj¡::c.
dón medlJnte RF no ceben ,,¡¡literse miís cele;) de
rJnguna p~lIte del s!ste'nél (cobl",s ¡n<:luidOS!quP lo
distancio Ié'G"mendcd:, .;:olcuktd3 :J pJl'lir de b e~u~-
(:160 aplioable " IJ frecusncln d",1trOI1'.'mISOI,

s",pJIJcí6n '¿>(;OI,;".""ódJ.

Perturbaciones de 3 \I(m,. 10Vrms
,

" i.2~P
R::' conducidos de 150kHl
según lEC 61 000-4-6 J 80 MHz

Perturbaciones de 3Vfm 10 V/m d " uJP da 00 él 800 t,,'1Hz

Rf irrJdbdO$ de 80 MHz
según lEC 61000-4-3 a 2.5 GHz

d " 2,3JP d•• 800 IvlHz ;¡ 2,5 GHz

Donde P es lo ¡.Y)tencb m~>(ima de SJlkJo del ti ;)11,"
misar er, ','olios (IN) segúh el7obnc::mt0 y d8S i::ldls-
lancÍ1.'tde se¡xJriJción re-::ornendnda, en rnetro~ {m).

lJ inlef\sidQd dE' ~mpo de los tr::msrnISOi'eSl'iOS
de RF, detel1Tdn~,dJ medlOr.t", ulla medlcl':'I',
ir'.~i:\J" deo'? sel mer,',]1 que el nive' de c"rn~:li.
misn,,, en c;ldJ '~"19r dE!f¡ec\J",""cb~

,
P..:.?den prcd\.lcirse ¡nterlerenclas en 1,]$PIOXill'ld:..
d.;>,sde los eO\J:pos marcodQ.s con el $¡mbolo si-
gu¡"nIA

«l~»)
Comentario 1, A 80 MHz y 800 MHz, se ,;plicQ el 101\90dli' ¡reGu";ncia,, $Up",flQr

Co:mmta' io 2:
Puede quee:;tos directrices no sean oplic.9ble5 a todos bs s;tU.9Clones.lo CropogJciór, electronHgli",tico
se ve afectado por 1:1obsorr:íón y la reflexión en 10$edificios, cbjBIOI> y ios persa,)]:;

• laG Int.¿.nsidodes de (.'lmpo de los trontrnlScreslljos, GQmo bs est~dones bnse de redioteléfor;os (nló"llesll'1~kínlbrl- I
cos) y lodios terre5tl es l'1óviles, emisoros de ludioolicion:;,dos, ern!sion",,, de I :;KIloen ",M Y F\-1 Y emisiones de telev¡"

Slón no pueden pledecirse con precisión de forrn] ¡eó,ica Poro pod",r volorOI el e,-,tOII'\Oelo;>c:romogl'\4tlSOen lo q'Je

conClefl1€ ~ lof;. w:lI,,,misores fijo". debe consideror,;,e la reSlll.'lCI61' de un estudiO elec.tr,:"l1;?n.?tico d",llug:;,: Si iD m-

lensidJÓ del ctlmpo rnedidu en ellL19~r de uso del dispositivo () :;<;1"'1"1):,€'"~",d,, ",1nivel do;}GJnplim;.;n;c RF upliroble
mflbo menClOnodo, oeberá ObS€IV.'lI'secOI'l.'lterción puro verificor su funclonOrn,,?nto nOl'1l1~l.SI se observo un lunc'o-
namlento ::,l'\orm31.deberán tomor"e medidos adicionales \comblO de crlentiJción o co1"1t-iode emplozomiellto;

, ."Of '?ncimo del r:)I'\go de trecui?licbs de 150 KHz Q 80 MHz, la::.Intens,d;:¡des de C:,'lIPO d,.ben s,,;r m,,"nOf!~~cJ.;,3 V/m

Man:Jai elel OPE'I'éidor

XPR2-400,620 0101 ,(It.
14,. ,4

Me'lJ'$'\W')!,'I'i3;~"n O •
DNI 12.290. 6

Apoderado egal
SIEMENS .A.

La tasa de dosis se fija en fábrica; se mide detrás de la rejilla antidifusora en la entr
del detector plano. Ver el protocolo de aceptación ~16 RbV para los valores de
especificos del sistema (solo en la República Federal de Alemania).
La tasa de dosis se fija en el rango entre 70 y 80 kV, utilizando un fantoma técni

Tasa de dosis en la entrada del detector plano



Desviación del valor de la tasa de dosis

En función del objeto examinado, se obtienen diferentes datos de escopia (kV, mA).
Como la sensibilidad del detector plano depende de la calidad del haz (kV), los mismos
valores de gris en la imagen pueden corresponder a valores distintos de tasa de dosis
en la entrada del detector.
Al examinar a un paciente en modo escopia, se producen valores de radiación dispersa
"adicionales en comparación con los valores obtenidos con fantomas, lo que afecta a la
tasa de dosis en la entrada del detector plano.
Configuración del valor de tasa de dosis
Si lo desea, puede reprogramarse la posición preferente de la dosis.

"

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A

I
3.14. Eliminación

Es posible que para su producto existan disposiciones legales locales para la gestión de

residuos.
Si desea retirar el producto del servicio, tenga en cuenta que pueden existir normas
.legales vigentes que regulen expresamente la gestión de residuos del equipo. Consulte
con el Servicio de Atención al Cliente de Siemens para asegurar que se cumplen estas
normativas legales y evitar posibles peligros medioambientales al eliminar el sistema.
Las baterlas y el embalaje se deben eliminar de modo ecológico según las normativas
nacionales.
Si desea más información sobre la eliminación de este sistema, consulte la
documentación técnica.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72198 que dispone
sobre los Requisitos Esencia/es de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

N/A

a' Osear Fresa
.19565

I etor¡Técnico
5iemens S.A.
I
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11

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
N/A
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5352/14-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali,?t'aV5cGogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO , y de acuerdo a lo solicitado por SIEMENS S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Móvil con Arco en C con detector plano

y procesamiento digital de imagen.

Código de identificación V nombre técnico UMDNS: 11-758 unidades

Radiográficas, Fluoroscópicas, Móviles.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicación/es autorizada/s: El sistema radiográfico móvil CIOS Alpha se ha

desarrollado para aplicaciones cardíacas, traumatología, ortopedia, neurología,

endoscopía, urología y procedimientos de terapia del dolor, así como

colangiograña y exámenes pediátricos. Permite exámenes médicos mediante

formación de imagen digital.

Modelo: ClOS Alpha.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Siemens AG, 2) Siemens AG Medical Solutions.

Lugar/es de elaboración: 1) Witteisbacherplatz 2 DE- 80333 Muenchen-

Alemania, 2) Business Unit XP- Hemkestrasse 127 DE-91052 Erlangen-

Alemania

6



Se extiende a SIEMENS S.A. el Certificado PM 1074-600, en la Ciudad de
1 9 NOV 201,

Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN
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