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BUENOS AIRES O 1 ~OV2(J1j,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2249-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: 1
Que por las presentes actuaciones la firma Intemed S.A. solicita la

I
autorización de modificación .del Certificado de Inscripción en el RPPTM N[OPM-

2212-17, denominado: EquIpo de Rayos X Rodante Arco en e con Intensificador

de Imagen, marca SIEMENS. 1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances tle la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de productdres y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Por ello;

1

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomatlo la
I

intervención que le compete. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el De:creto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I
. I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción kn el. I
RPPTM NOPM-2212-17, denominado: Equipo de ,Rayos X Rodante Arco en C con

Intensificador de Imagen, marca SIEMENS. ¡,

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que de!berá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-2212-17
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archívese.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la pr~sente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica parla que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

I
Expediente N° 1-47-3110-2249-16-7
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J>/.Aé~:~~DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 1
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosi!¡Ón

N~....1..2.2,2., ~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciórl en
1

el RPPTMNOPM-2212-17 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Intemed S.A.,

la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado. Equipo de Rayos X Rodante Arco en C con

Intensificador de Imagen.

Marca: SIEMENS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO5229/09.

, Tramitado por expediente N° 1-47-0000-19420-05-9.

DATO
IDENTIFICAT

ORlO A
MODIFICAR
Nombre y

dirección del
fabricante

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

,Fabricante 1: Siemens AG
Dirección 1:

Wittelsbacherplatz 2, DE-
80333 Muenchen, Alemania.

Fabricante 2: Siemens AG.
Dirección 2: Medical

Solutions, Business Unit XP,
Henkestrasse 127, DE-91052,

Erlangen, Alemania.

3

MODIF\CACION / I
RECTIFICACIONAUTORIZAr

Fabricante 1: Siemens AGI
Dirección: Wittelsbacherplatjz

2, DE-B0333 Muenchen
(Múnich), Alemania.

Fabricante 2: Siemens AG
Medical Solutions, Business

Unit XP. I
Dirección 2: Henkestrasse 127,

DE-91052, Erlangen, '
Alemania. [

Fabricante 3: Siemens I
Healthcare GmbH X-Ray

Products (XP).
Dirección 3: Henkestr. 127 J

DE-91052, Eriangen, I
Alemania. I

Fabricante 4: Siemens
Healthcare GmbH X-Ray I

Products (XP).
Dirección 4: Roentgenstr. 19-

21, 95478 Kemnath, Alemarlia
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Instrucciones Aprobado por Disp. ANMAT A fs 40 a 42 Ide uso 6810/15
Aprobado por Disp. ANMAT A fs. 43 a 65 IRótulos 6810/15

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorLción

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPT,M a la

firma Intemed S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N0 PM-

2212-17 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...~...LNOY.-2016
Expediente N° 1-47-3110-2249-16-7

DISPOSICIÓN N,<,,"""' 22.2 1
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o 1 I.JOV 29tiAnexo III.B dela Disposición 2318/02

Rótulo de ARCADIS Varic

Fabricante1: Siemens AG
Dirección 1: Wittelsbacherplatz 2, DE~80333 Muenchen (Múnich), Alemania.

Fabricante2: Siemens AG Medical Solutions, Business Unít XP
Dirección 2: Henkestrasse 127, DE-91 052 Erlangen, Alemania.

Fabricante 3: Siemens Healthcare GmbH X~Ray Products (XP)
Dirección 3: Henkestr.127, 91052, Enaogen, Alemania

Fabricante 4: Siemens Healthcare GmbH X-Ray Products (XP)
Dirección 4: Roentgenstr. 19-21,95478, Kemnath, Alemania.

Importador

Marca

Modelo

Intemed S.A.
Olavarria 1189/91. UF 3. CASA
Argentina

Siemens

ARCADIS Varic

Sistema Radiográfico/Fluoroscópico, móvil

N" de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura de operación: 15 oC a 35 oC
Humedad relativa entre 15% y 75% sin condensación

Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 37,5°C
Humedad relativa entre 10% y 95% sin condensación
Presión atmosférica: de 700 hPa a 1.060 hPa

100 V. 110 V, 120 V, 127 V. 200 V. 230 V, 240 V.1 0%; 50/60 Hzt1 Hz

Vida útil: 10 años

~1~)t
ds~
2010 IVK

S.¡ t...,VOESCUDERO
p:::::~SIfJL':NTE

Ii~'1'¡;¡;L~E;DS.A.

Ing.GUSTA 'R CHUMlllO
Director"!,h:r;: :J i~¡eMed S.A

COPITEC, M ricula 51$5

Dirección Técnica
Condición de Venta

Autorizado or ANMAT

I g. Gustavo RodoWo Chumillo - M.N. N" 5185
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 2212-17



Rótulo de ARCADIS Orbie

Fabricante1: Siemens AG
Dirección 1: Wittelsbacherplatz 2, DE-B0333 Muenchen (Múnich), Alemania.

Fabricante2: Siemens AG Medical Solutions, Business Unjt XP
Dirección 2: Henkestrasse 127, DE-91 052 Erlangen, Alemania.

Fabricante 3: Siemens Healthcare GmbH X-Ray Producís (XP)
Dirección 3: Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania

Fabricante 4: Siemens Healthcare GmbH X-Ray Producís (XP)
Dirección 4: Roentgenstr. 19-21,95478, Kemnath, Alemania.

Importador Interned S.A.
Olavarría 1189/91, UF 3. CASA
Argentina

Marca Siemens

Modelo ARCADIS Orbíe (inel. Orbic 3D)

Sistema Radiográfico/Fluoroscópico, móvil

N" de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura de operación: 15 oC a 35 oC
Humedad relativa entre 15% y 75% sin condensación

Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20"C a 37,5"C
Humedad relativa entre 10% Y 95% sin condensación
Presión atmosférica: de 700 hPa a 1.060 hPa

100 V, 110 V, 120 V, 127 V, 200 V, 230 V, 240 V tl0%; 50/80 Hul Hz

Vida útil: 10 años

Ing. GUSTAVO R
GUSTAVO ~SCUDERO

psr:S:O:'::I\~TE
mT:';~,l.E:;) S.A.

Dirección Técnica
Condición de Venta

Ing. Gustavo Rodolfo Chumillo - M.N. N° 5185
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado or ANMAT,

t
PM 2212-17



Rólulo de ARCADIS Avanlic

Fabricantel: Siemens AG
Dirección 1: Wittelsbacherplatz 2, DE-B0333 Muenchen (Múnich), Alemania.

Fabricante2: Siemens AG Medical Solutions, Business Unit XP
Dirección 2: Henkestrasse 127, DE-91 052 Enangan, Alemania.

Fabricante 3: Siemens Healthcare GmbH X-Ray Products (XP)
Dirección 3: Henkesfr. 127, 91052, Enangan, Alemania

Fabricante 4: Siemens Healthcare GmbH X-Ray Products (XP)
Dirección 4: Roentgenstr. 19-21, 95478, Kemnath, Alemania.

Importador

Marca

Modelo

Intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CASA
Argentina

Siemens

ARCADIS Avanlic

Sistema Radiográfico/Fluoroscópico, móvil

W de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura de operación: 15 "C a 35 oC
Humedad relativa entre 15% y 75% sin condensación

Ra,ngo de temperatura almacenamiento y transporte: -20"C a 37,5°C
Humedad relativa entre 10% Y 95% sin condensación
Presión atmosférica: de 700 hPa a 1.060 hPa

100 V, 110 V, 120 V, 127 V, 200 V, 230 V, 240 V .10%; 50/60 HZ!l Hz

Vida útil: 10 años

Dirección Técnica
Condición de Venta

In9. Gustavo RodoWo Chumillo - M.N. N" 5185
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado or ANMA PM 2212-17

uS ¡{NO E'jCUDERO
PF..::!';ID~:;-'JTI::

m'i':;¡;r.:i1~:i) e.A.

!ng, GUSTAVO HUMillO
DlreflolT~~'1IC()/t ~ ed S.A
COr'ITE'C,M~ ic 518~
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Anexo 111.8dela Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso .

3.1 Las indicaciones contempladas en el ltem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ftem 2.4 y 2.5

Fabricante1: Siemens AG
Dirección 1: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen (Múnich), Alemania.

Fabricante2: Siemens AG Medical Solutions, Business Unit XP
Dirección 2: Henkeslrasse 127, DE-91052 Erlangen, Alemania.

Fabricante 3: Siemens Healthcare GmbH X.Ray Producís (XP)
OireceJón3: Henkestr. 127,91052, Erlangen, Alemania

Fabricante 4: Siemens Healthcare GmbH X-Ray Producís (XP)
Dirección 4: Roentgenstr. 19-21,95478, Kemnath, Alemania.

Importador

Marca

Modelo

Intemed SA
Olavarría 1189/91, UF 3. CASA
Argentina

Siemens

ARCADIS Varie, ARCADIS Orbíc (inel. Orble 3D), ARCADIS Avanlie

Sistema Radiográfico/Fluoroscópico, móvil

Rango de temperatura de operación: 15 oC a 35 oC
Humedad relativa entre 15% y 75% sin condensación

Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 37,5°C
Humedad relativa entre 10% Y 95% sin condensación
Presión atmosférica: de 700 hPa a 1.060 hPa

100 V, 110 V, 120 V, 127 V, 200 V, 230 V, 240 V t10%; 50/60 Hzt1 Hz

Vida útil; 10 años

GUSTWO ESCUDERO
P\':.:::':i~D-"nE

ltn'~I.:l;;D S.A.

Dirección Técnica
Condición de Venta
Autorizado por ANMAT

Ing. Gustavo Rodotfo Chumillo - M.N. NO> 5185
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PM 2212-17

Manual de instrucciones Página I de 23
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Ptoductos Médicos y los posibles efecros secundarios no deseados

uL del sistema

LO~ sistemas ARCADIS Avanlic, Orbic y Varic son sistemas móviies de rayos X
de~arrollados para aplicaciones clínicas como la colangiografia, así como para,
procedimientos de endoscopia, urología, terapia del dolor, ortopedia, neurología,
an9iol09ia, cardiología y traumatología. Permite los exámenes médicos con formación
de¡imagen digital y formación de imagen 3D (opcional).

colponentes del sistema
I

Vista general del equipo

¡;¡)J
I

!Ji

~

(2)

TAva~UMlllO
[119GUS. ',,~ In\bMed S,A
Dire~lorT~cr.h.--. "185
COPiTEC. Ma1rlCula ~

GUSTAVO ESCUDERO
PF:"::SIDENTE

INTEl\oiED S.A.

(1) €hasis de arco en e con intensificador de imagen de 33 cm y tubo de doble foco y
ánodo giratorio con generador
(2) tarro portamonitores con teclado, ratón, puerto usa, dos monitores TFT giratorios,
unidad OVO y memoria p 60.000 imágenes

I¿;
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Componentes del sistema de arco en e,

.(s)

('J~

(3~1
(2l

(lJ

(6)

-----
(7)

(1) Sistema electrónico ARCADIS
(2) Columna de elevación
(3) Panel de mando y visualización (puede girarse :!:1350)
(4) Brazo de soporte horizontal
(5) Arco en C
(6) Intensificador de imagen con cámara de TV integrada
(7) Cuba monoblOc con emisor de rayos X y colimador integrado

Panel de mando y monitor en el sistema de arco en e
En el sistema de arco en e se encuentra el panel de mando y el monitor con teclas de
membrana e indicaciones digitales para realizar los exámenes.
Las teclas y las indicaciones se agrupan por funciones en áreas diferentes.

Carro portamonitores
Componentes del carro portamonitores

GUSTAVO ESCUDERO
P~;~SIDENTE

UIl"'I'S',Y'¡ED S.A.

Manual de instrucciones Página 3 de 23
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I (Bl¡3i
(9)

(4)

i5) o (10)

lB} , :TI

O (11 )

(12)

í7l

<3> O-
(4) @>,
,5) "".'6) ""'.

(1) Indicador de radiación
(2) Los monitores pueden girar 180" opcional: monitores plegables
(3) Panel de mando con cajones para almacenamiento, teclado y rat6n
(4) Sujetacabtes: para almacenar ordenadamente los cables
(5) Cajón para almacenar CD/DVD, Guía rápida, etc.
(6) Unidad DVD R!W
(7) Ruedas con deflectores de cables
(8) Columna de monitores opcional: regulable en altura
(9) Balda de almacenamiento con conexión USB; Interruptor Con.lDesc. De ARCADIS
Avantic opcional: conexión para reproductor MP3, altavoz incluido en la parte posterior
del carro portamonitores
(10) Bahía de impresora
(11) Estado de carga del sistema de alimentación ininterrumpida (SAl)
(12) Freno central de bloqueo

Teclado del carro porta monitores
El software de la aplicación para preparar (p. ej. introducir los datos del paciente) y
evaluar los exámenes se maneja con el teclado del carro portamonitores.

Campo de visualización del SAl
El campo de visualización del SAl (en el frontal del carro portamonitores) muestra el,
estado de carga de las baterías y el estado de funcionamiento. ~

(1) (2)

Ing. GUSTAVO R. ) ~ILLO
LJirecccf'.'.C,' '~-I '.Me S.A

~ @ilQ C.OPITEC,Matrícuia 185
GUSTAVO ESCUDERO

PRESIDi:NTE
IJ<l'TSr:JED S.A.

(1) Gráfico de barras del estado de carga de las baterías

¿;
I,
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(2) Gráfico de barras de la tasa de uso
(3) LEO "SAl Con," (encendido durante el funcionamiento)
(4) LEO "Protegido contra carga" (encendido durante el funcionamiento a red f~~ ,
(5) LEO "Funcionamiento defectuoso" (encendido adicionalmente durante 'éf
funcionamiento con baterías)
(6) LEO "Error" (encendido en caso de error)
Si se enciende el LED "Error", ARCADIS ya no está protegido por el SAl frente a los
cortes de alimentación. Llame al Servicio Técnico de Siernens.

Accesorios

Juego de cubiertas esteriles
(arco en C. 1.1.,cuba mono-
bloc)

Cubierta estéril para 1.1.

Cubierta estéril para la unidad
de telemando

Cable de tierra

Espaciador

Conexión de red inalámbrica
\/VLAN

Interruptor de pedal multifun-
ción

Unidad de telemando

Unidad de telemando, basada
en texto

Localizador luminoso láser en
el 1.1.integrado

Localizador láser de cuba
monobloc

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los 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 utiUzarse a fin de tener una combinación segura.

Conexión a tierra equipotencia!
Los productos que necesitan una conexión a tierra equipotencial sólo se deben usar en
instalaciones médicas donde se haya instalado y probado una conexión a tierra
equipotencial adicional según la norma DIN VDE 0107/10.94 apartado 4 en lemania, o
la normativa de cada país.

C patibilidad electromagnética

GUSTé.,1IO <:C;CL~OERO
, , ~C>',", \",.,.." -,' l..'. " '"

XI':r:';::I.:";D S.A.

Manual de instrucciones Página 5 de 23



• Este dispositivo médico cumple las normas aplicables sobre
electromagnética (CEM),
No obstante, deseamos informar1e de que otros dispositivos electrónicos móviles, como
los radioteléfonos (teléfonos móviles), exceden los límites de radiación especificados en
la norma CEM y, por tanto, pueden perturbar el funcionamiento del dispositivo sanitario.

Uso en combinación con alta frecuencia
Deben respetarse las siguientes normas de uso:
O IECrrR 1289-1/07.94/ High frequency surgical equipment _Part 1: Operation
Equipos quirúrgicos de alta frecuencia. Capítulo 1: Manejo
I,JIECfTR 1289-2/08.94/ High frequency surgical equipment - Part 2: Maintenance
Equipos quirúrgicos de alta frecuencia. Capítulo 2: Mantenimiento

Mantenimiento e inspección
Antes de utilizar el equipo para realizar exámenes, el usuario debe asegurarse de que
todos los dispositivos relacionados con la seguridad funcionan de forma adecuada, y de
que el sistema está listo para su uso.

Combinación con otros equipos
Para garantizar la seguridad necesaria durante el funcionamiento, sólo se deben utilizar
en combinación con este producto aquellos productos y componentes que hayan sido
autorizados expresamente por Siemens AG, Medical Solutions.
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.

Distancias de protección recomendadas entre el sistema y los dispositivos portátiles y
móviles de telecomunicación mediante RF

El sistema está diseiíado 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.

C\--\UMI\JJ
l1\eMr~ "', ;

'íCUl851,"

Potenoia máxima de salida Di:rtllncia de seguridad s.egun la frecuencia del transmisor {m]
del transMisor IWl

de 150 KHza 80 MHz de 80 a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
d = 1- ,,JP d=1.2.}P d = 2,3JP

0.01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0,38 0.73
1 1.2 1.2 ',3
10 3,8 3,. 7,3
100 12 12 23

En el c:¡so de los tmnsmlsores con un'l potenci'l de s'llid.:lm6xim.:lno II'1dic:¡d.:lllrrib.:l,puede determln.:lrse lo dlst::mci.:l
recomendada d en metros (mI utilizando b ecU::JCIOnaplicable a !.:Ilrecuencis del transmisor, donde P es InpotenC1ade
salida m:ixima del trnnsmisor en vnlios (W¡ según su fobriconle.

Coment:mo 1: A 80 MHz y 800 MHz, SE'aplica el r.:lngode frecuencias superior.
I, ; Com 13rlO 2 Puede que estas directriCes no se:!n apllC:lblesa todas las SituaCiones L::!propagación eleclrom:lgnetl-
R; C:lse ve afectoOa por la absorCión y la rellexlón en las estructuras obletos y personas 11"19GUS ~ni'0.\e ~ COPITE.C, '1,

\\IOI:.SC110ERO--<:: ~uS" - ,--p~::"lü.:,\' ¡:;
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
1 ,. instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as! 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

Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad

Para asegurar que ARCADIS esté listo para el funcionamiento y que todas las funciones
de seguridad operen cOlTectamente, se deben realizar comprobaciones regulares de
funcionamiento y seguridad.

Comprobaciones diarias
Antes de realizar el examen
.Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red está dañado, no utilice ARCADIS
• Compruebe el cable de alimentación. Si el cable de red está dañado, no utilice
ARCADIS.
• Compruebe el funcionamiento de los frenos de pedal del sistema de arco en C y del
carro portamonitores y la dirección del sistema de arco en C.
• Compruebe la compensación del peso del arco en C tras soltar los frenos .
• Compruebe el funcionamiento de todos los indicadores de radiación .
• Examine la carcasa de la unidad del 1.1.y la cuba monobloc con respecto a posibles
daños mecánicos .
• Compruebe si la rejilla del 1.1.y el tornillo estriado están correctamente fijados.

Comprobaciones mensuales
Comprobar la función de regulación de la dosis/tiempo
El sencillo procedimiento que se indica a continuación le permite comprobar el
funcionamiento de la regulación de la dosis/tiempo sin un objeto en la trayectoria del
haz. Se debe estabilizar una tensión radiográfica :545 kV:
.Abra al máximo los diafragmas iris y de ranura .
• Pulse el botón de Paro de la regulación de la dosisltiempo (paro ADR).
.Seleccione 125 kV con las teclas +/_ .
• Vuelva a pulsar el botón de Paro ADR.
- 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 .s45 kV.
- La imagen del monitor no está sobrexpuesta.

I
I
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Ing.GUSTAV HUMII.L(
Director Téc,"co-I eMed S j¡

CO?iTEC. M~lr .lIl1'.~'O~

Manual de instruccionesGUSTWO [;;C~!?ERO
p.,r.<O;11l ....'~E

IN~.'il:,-.~DS.A.

Comprobar la función PARO DE EMERGENCIA para desplazamientos del sistema a
motor
+Conecte ARCADIS .
• Desplace la columna de elevación y pulse simultáneamente el interruptor de PARO
DE EMERGENCIA.
- Se interrumpe la elevación.

j ...-En el monitor aparece un mensaje indicando que se ha activado el
EMERGENCIA.

elva 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.

Plan de mantenimiento para la comprobación del sistema bJ' !:) ':> 2 1
Las pruebas e inspecciones necesarias según las leyes o las normas nacionale ,~ñT6
p. ej. normas DHHS o RoV (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 leyes o disposiciones deben respetarse.
Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento.
Para mantener el sistema en condiciones óptimas se recomienda firmar un contrato de
mantenimiento. En el caso de dudas sobre el mantenimiento/contrato de mantenimiento
póngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens.

Comprobar el sistema
Comprobaciones que de. Función Intervaloben realizarse

Segundad mecámca Daños en la carcasa: desplazamientos del sistema y 12 meses
opciones (p_ ej. espaciador)

Segundad eléctrica Conductor de tierra. ttra de toma de tierra en el sistema 12 meses
de arco en C. cables y coneclores

Comprobación de funciona- Paro de emergencra y columna de elevación 12 meses
miento

Calidad de tmagen VisualizaCión y procesamiento de imagen 12 meses

Las funciones indicadas constituyen los requisitos mínimos

Comprobaciones antes de los exámenes especiales (p. ej. a cráneo y corazón abierto)

+ Asegúrese de que haya una conexión conductora adicional entre el sistema de arco
en C y un punto de igualación potencial, p. ej. la mesa de paciente.

Prueba de dosis y consistencia
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"
+Coloque la regla de plomo en el centro del intensificador de imagen
+Conecte la radiación, ajustando el diafragma de iris a aprox. 15 cm de diámetro
+ Mantenga constante el diámetro (indicado en la regla de plomo) El diafragma en iris
ya no se puede ajustar
+ Retire la regla de plomo
+ Cloque una cámara dosimétrica pequeña (1 cm3) en el centro del intensificador de

ima n (ver Fig. 1) QjJ
Ing GI.:STl',VORe, 1IL o
Direc\ClrT"c;: :,~.Inte d 6 _
CQPITEC, Matricula 51B5CU$T.~VO ESC.U,?ERO

p:.~r-~IDa,''''¡:-:
ua';.:;r/~EDS.A.
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(1) Cámara dosi-
métrica

1.1.

Dosimetría
+Conecte la radiación durante un breve periodo y luego accione el botón de paro de kV
y ajús!elo a 70 kV
+Anote el producto dosis-superficie (valor "A" (cGycm2» 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 "Al! del valor "B"

Cálculo
Producto dosis-superficie medido = dosis medida (cGy) x diámetro x 0,892
+Compare el valor medido con el producto dosis~superfic¡e visualizado en el monitor,

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

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

Compatibilidad electromagnética (CEM)

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 el
sistema se maneja en tal entorno.

GUSTAVO ESCUDERO
Pr.:.,:SIOt:NTE

IN'1'I;;l~¡¿;D S.A.

~anualde¡nmruceiones

...'. "'Ni,

Ina. GUSTI\\lO R HU LLO
Direc1ürT¿cn;cc-lnteMed ,A

COPiTEG, Malr(cula 61
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Prue~ de emisiones Conformidad Guíe de entorno electromagnético 2pRCfJ.

.~, -
EmiSiones RF Grupo 1 El lllstema sólo utililO energío RF p;lro su funcionamiento in-

22de acuerdo con terno. Por lo IDnlo. sus emisiones de RF son muy bOi18 1CISPR 11 es proboble que provoquen ninguna interferenCia ~
pos electrónicos cerC;lnos

Emisiones RF CloseA El sistema no es adecuado pmo su uso en locules domesticos
de acuerdo con ni en locales conectados directamente o una rE'd eleclriC:l pÚo
ClSPR 11 bllen utillwdo p:lra propósllos doméstiCOS

Emisiones de :umonicos No aplicoble El sistemo es una unldnd de uso profeSional con uno potencia
de acuerdo con r¡omlnol total mayor de 1 kW No hClYvalores limite paro esta
lEC 61000-3-2 potenCIO nominal.

I,
Flucllmclones dI:' ll:'nslónl Cumpll:'l:J ,
emisiones por norm.:l especificada
fiuciunciones

Ide ;)CUerdo con
lEC 61000-3.3

m
El dispositivo o sistema no debe utilizarse cerca. o encima o debaJO. de otros
dispositivos Sí es necesario usarlo estando apilado o adyacente, debe verificarse
antes que el equipo o sistema fundona normalmente en la configuraCión que se
pretende utilizar

Recomendaciones y declaraCIón del fabricante a la inmunidad a las interferencias
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 el
sistema se maneja en tal entorno.

Manual de instrucciones

1Me OUSTAVO !'l,.e J ILLO
Director Técnico n' .Me S.A
COPITEC, M (ula 5 85
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r~LLOel GUSTA\/O R. '-' A
ln_, -.'c~i'o.lnt¿,eo .
Director 1e 'M~,r;cula 51 5

COPITEC, a l

Pruebas de inmunidad Nivel de prueba Nivel de -~~
Gulil de entorno electromi!lgnéticoa les interferenoias lEC 60601 oonformidad

Descnrgos .:!: 6kV descargo .;:6 kV descarga Los suelos deben ser de modero, hormi-electrostótic:¡s (ESDI de contacto de conUlcto gón o ceromiCll. Si el suelo está cubierto
con algún materbl sintétiCO. lo humedad

lEC 61000-4"2 ;l; 8 kV descorgo ;!; 8kV desc;¡rgo relativo debe ser,:¡i menos del 30%.
en aire en aire

Perturbaciones del ;l; 2 kV poro lineos de :!: 2 kV poro lineos de La c;¡lIdod del summistro eléctrico debe
transitorio eléctrico .:Jllmenlación alimentOclón ser In h:lbitual en entornos hospitabrios orápldolnífogas

.:!: 1 kV pnro linens de :!: 1 kV p:lrnlinens de comercl.:Jles.
de ncuerdo con entrado/solido entrodols31ida
lEC 61000--4-4

Sobtetensión :t 1 kV tensión en .:!: 1 kV tensión en Lo c.:Jlldaddel suminÍ'5tro eléctnco debe
de ocuerdo con modo dilerenci.:JI modo diferencio! ser lo h3bituol en entornos hospitalarios o
lEC 61000-4-5 :te 2 kV tensión en .;:2 kV tensión en comerciales.

modo común modo común

Caídos de tensión. <5%U¡-" No probado C<Jmoel producto consume> 1 kVAde po-interrupciones breves y (> 95% bajado tenclo. estos pruebas no son necesarias.
variaciones de la tensión en Ur) paro 0.5 ciclos
en los cobles de entrado

40% Ur 160% bajadode suministro electrlco
en Url P:lro 5 ciclos

de acuerdo con
70% UrlEC 61000-4-11
(30% b¡¡lado en Ur!
poro 25 ciclos

Caid:ls de tensión, <5% U¡- < 5% U¡- Lo collddd del suministro eléctrico debe
interrupciones breves y l> 95% b:ljodaen Url (> 95% boj:ldoen U¡-I s¡¡r lo habitual en entornos hospit:ll.:Jrlos oVllriociones de la tenSión pm:l 5 segundos p;¡ro 5 segundos comerci:l!es, Si el usuario necesito que el
en los cables de entrodo slstem,:¡ contlnue fUric1on:lndo durante los
de suministro eléctrico

interrupciones de alimentación eléctriCO,
de acuerdo con se recomiendo Instale un sistema de ofi-
IEC61000-4-11 mentaaón ininterrumpida.

Campo magnético 3A!m 3A!m los campos magnéticos D frecuenci:l deinducido
red no deben exceder el nivel típico de los

(50180 Hz) entornos comerci;:¡les u hospltolorios.

de acuerdo con
lEC 6HJO()4.8

Comentaría: Ur es lo tensión de la CA de ,:¡limenlación ¡¡ntes de npUcar el nivel de pruebo.

Manual de instrucciones Página J I de 23 i
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-,a 12 jPnteb.s de Nivel do pf\lllb. Nivel de Gul. do ontorno Illectromasn6tJoo
¡nmunid.d • llls lEC 60601 oonformid.d
interferenol.s

Los eoQu/po:¡poftótiles Vmóviles de telecomunicttd6n me-
dí::Jnle AF no deben utllillll&e más cer~ de nlngun:l p:lrte
dcl sistema le.:lble:llncluidosl QUe lo dbbncltl recomend:r
d:! c::Jlcub;b 1l1Xlfti' de lo ecuxlón oplictJbIe 010 frecuen-
eb del transmisor.

Dlsbnei:J de seooroción recomt'nd.xb
Perturbodone:l 3V_ 3Vrms el •• \,2'¡P
d& RF conducid;¡, .

de ISOl:Hz 1100 MH:
Ó(l :»cwrdo con
IEC6100046 .
Perturbxlon&s 3VIm 3VIm de 1.2$ de SO O800 MH,de RF Irrodbdos

de SOMHz o 2.5 GHz
de llCUE'rdocon
lEC 61000-4-3

el '" 2.3JP de 900 MHz 11 2.5 GHz

Donde Pf13 lo POteocl:l m~xinu de satld::J doI transmisor
en wllos lW} ~n e1lobrtctrlte Vdes b dl,t:Jncb de se-- parDCión fecomend3d:'l. en metros (m}

Lo Intenskbd de CDmPOde los trDrWTllrorE's fijos de RF.
delermiMda medi:mle OOllmoolción In-att.t. debe ser
menor (¡IK/el rWeI de cumpljmrenlo en Qcb rango de 1m-
cuencl.::lS.b

f'uo::1denprodul:ir8tl Interleren<:/3, en 1.:1,proximidodes de
105 cqul~ mtIl~ con el siguiente símbolo:

• «l¡t»
Coment3rlo 1 A 00 MHz V 800 MHz. se oplIco el rongo de frecuern;:lns supefior.
ComenI.:Jrio 2: Pu«fe QUe estosd1~ no se.m oplicoblltS (1todos 1" sltu:telonell. Lo propog3dón e~tTOm3gn6-

tb:le ve ::Ifl!(t~o POI lo nbeotclón v lo refk>xIón en los estructuras. objeto!! V IX!fS~,

, L..asInttm$IcI3di!, de cmnPO de los trnn:sm/:sore:s fijos, como llls "stllCione:s b3se de radIOteléfonos lmóvlleslInlll8rn!Jó.
oosJ v rDCliOsterrestres móvtl~. emi:soot.!l de .odlo:lficionadO!l. ~ de rDClioen AM v FM Vemisiones de tele-
visión no pueden txedeclr~ con predsl6n de fOlm:a tO!'ÓrlCtl, Parn ~DI el entorno e~lomO'ilnétloo debido o un
t1'snsrntsor RF Ufo.debe reD:1lrof3et.rrnIrnedldón In $Itu_Si lo Intensklnd del campo mecM:! en el lugar de IJSO~ db-
po:ritlYo o lIistemo excede el nivel ele Cl.lIT'lPfin'"ito RF opIicob1e orrib.:!mencion:ldo. debef6 oMemIfR con olencl6n
poro Yerificol su fundon3miento noIl'NJl. Si se ~em un funcion:JmlenlO ooormol. deberán tomrM~medldJS odiclo-
noles (cambio 00 orient::ld6n o cmnblo de empbzomiento),

Por encim:l del rongo de flOCUC'neicrlIde ISO KHz Q ao MHz. Ins intenskbdes de c:¡mpo deben ser mcnorl'!tl de 3 VIm.

~c
~"\.I" ,_.•.,~..•

'O rJ. <j.c..
\~~,t.c."~~",v.oO

3.7. Las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la Indicación de Josmétodos adecuados de reesterilizaclón
N/A

Página 12 de 23Manual de instrueeiones
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3.8. $i un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutiOzaclón, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesferilizado, asl como cualquier limitación respecto al número posible de
utilizaciones.
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Declinamos toda responsabilidad sobre reparaciones efectuadas .sin1~8sptsa
autorización por escrito.
Al realizar trabajos en el producto, recomendamos exija al realizador un justificante
sobre la clase y el alcance de las reparaciones realizadas. El certificado deberá incluir
cualquier cambio de los parámetros nominales o márgenes de funcionamiento, así I
como la fecha, el nombre de la empresa y una firma.

Accesorios originales
Por razones de seguridad, sólo pueden utilizarse con este producto los accesorios
originales de Siemens o accesorios de otros fabricantes aprobados por Siemens AG,
Medical Solutions.
El operador es responsable de lodos los peligros derivados del uso de accesorios no
aprobados por Siemens.

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

Protección contra la radiación
La función de regulación automática de la dosis/tiempo contribuye de forma significativa
a reducir la exposición a la radiación del paciente y del personal.
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.
OAsegure la máxima protección posible del paciente durante las exposiciones cercanas
a los órganos reproductores (utilice protecciones gonadales o cubiertas de goma
plomada).
Para el usuario
O Al efectuar la radiografía, el operador debe mantener una distancia de seguridad
suficiente respecto al emisor de rayos X.
IJDurante un examen, use ropa de protección en la zona de mando.
O Lleve una placa de control de radiación o un dosímetro de estilográfica.
Para los pacientes y el personal
OReduzca el tiempo de escopia al mínimo posible.
O Mantenga la mayor distancia foco. piel posible.
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.
En algún caso excepcional se puede producir un diagnóstico incorrecto.
Este material también puede producir una carga de dosis mayor.

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. o
Con las aplicaciones típicas y un uso adecuado del arco en C, no es necesario ten~.f¡<y".GI" i;.
cuenta tales lesiones por radiación. Se asume que el tiempo de eSCopia\I1l!l~Q;:no\~.'~elae 18~

Di{C:~~~I~Nlatllcu
CO?\If.G. 1 "

I
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exceda de 5 a 15 minutos, según la aplicación, y que el punto de incidencia en piel est ~bD.:.A
a una distancia de 30 cm (máximo 50 cm) de la entrada del intensificador de imagen.
La dosis incidente en piel con los diversos modos de funcionamiento y con las
condiciones estándar de funcionamiento se puede estimar usando la labia ~lnformaci6n
dosimétrica" del_ Registro 10: Características técnicas.
Ejemplo: Un tiempo de escopia acumulado de 15 minutos y una dosis incidente en piel
de 20 mGy/min arroja una dosis de 300 mGy.
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 dosis/tiempo incidente
en piel se cuadruplica.
Ubicación y alcance de la zona de permanencia principal
Todos los tipos de exámenes pueden realizarse en la zona de permanencia indicada del
sistema de rayos X.

Arco en
superior

e vertical, intensificador en la parte

GUSTAVO ESCUOERO
P8.ESID~NTE

IN1.'E.!ii:ZD S.A.
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Radiación dispersa en la zona de permanencia principal según EN 60601-1-3
Dirección del haz verticalmente hacia arriba
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Altura sobre el Medición A1 Medición A2 Medición 8
suelo en cm ~Gylh ~Gylh ~Gylh

10 1685 2088 612
20 2052 2916 648
30 2473 3708 648
40 3294 5112 664
50 4050 6552 664
60 4698 8388 720
70 5573 9828 720
80 6545 11124 720
90 7214 12852 664
100 7009 13824 648
110 6497 10404 576
120 4288 6588 540
130 3834 5328 540
140 2970 3348 504
150 1955 1944 504
160 1253 1332 488
170 875 1152 432
180 680 1044 396
190 644 972 360
200 475 900 360

Medición Al: (área de trabajo Al)
O \1W'\\.\.Escopia continua 110 kV, 3.0 mA 1.15,.,,\10 'el!S po.

Medición A2: (área de trabajo A2)
\flg. G Ol ,.t<;.l\\CO'"\~\e ~ S\1-!'>
O\(ccl fr. "",al!tU

Escopia continua 110 kV, 3.0 mA
caP1' "

Medición 8: (área de trabajo Bl
escopia continua 110 kV, 3.0 mA

Arco en e vertical, Intenslficador de imagen abajo¿"
":-JO ESCLIDEROe-uSi....."'''''0 ":tr':"EpR ' ~

lNT£.~"&DS.A.
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r~1Zona. de permanencia principal
-' //, Medidas en cm

Radiaci~~dispersaen la zona d .Proyecclon vertical hacia abajo e permanencia principal según EN 60601-1-3



Alturll sobro el Medición A1 MedlclónA2 Medición B
suelo eh cm ..,Oylh •.•Oylh ..,Oylh

10 486 648 360
20 594 648 396
30 734 792 432
40 994 1080 468
50 1631 1648 504
60 2527 2566 640
70 3395 4500 576
80 3852 5688 576
90 5108 9180 612
100 6700 12996 648
110 7160 12816 684
120 6628 11520 720
130 5764 10368 756
140 4849 9180 756
150 4306 6768 720
160 3604 5580 684
170 2700 4212 684
180 2203 3384 684
190 1840 2484 648
200 1641 1836 612

Medicion A1: (área de trabajoAl)
Escopia continua 110 kV. 3.0 mA

Medicion A2: {áreade trabajoA21
Escopia continua 110 kV. 3.0 mA

Medicion B: (área de trabajo SI
Escopiacontrnuo 110 kV. 3.0 mA

Radiación dispersa máxima en el área de trabajo
Condiciones de medición
Los valores son válidos para escopla continua 110 kV, 3,0 mA, fantoma de agua 25 x 25
x 15 cm en el centro del haz central sobre el intensificador de Imagen.

MzmullI de instrucciones Pigina 19 de 23



Aroo an e vortlcal.
Intensfflc.dor en l.

parte superior Altur •• ob •.•• 1suelo

90=,
100 cm

6O.70cm

Ar••
Al
A2
B

="22

V.lor en mQylh

~ 7,22
:;:13.9
:s; 0,72

Aroo en e vertical,
Intenslficador de

Im.s.n eb.Jo
110cm

110em

130-140cm

AN'
Al

A2
B

$7,16

S 12.92
sO,7G

Interrupción de la radiación en todos los modos de funcionamiento
Los interruptores manual y de pedal están diset'iados como pulsadores.
La radiación se Interrumpe Inmediatamenteal soltar el elemento de mando
correspondiente 0, en otros modos de funcionamiento, tras completarse la imagen
almacenada.

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

Pliginll 20 de 23Mlmual de instrucciones

Mensajes de error en el sistema de arco en e
Cuando se detecta un fallo, se desactiva el sistema ARCADIS. En el panel de mando
del sistema de arco en C aparece un mensaje de error:
Además, los falJos también se visualizan en el monitor izquierdo.
O Todas las funciones esenciales del sistema se comprueban automáticamente cada
vez que se conecta ARCADIS.
O Durante el funcionamiento de rutina ARCADIS se vigila ininterrumpidamente.
a Los mensajes de error temporales como p. ej. N° 5901 se pueden cancelar pulsando
cualquier bot6n en el sistema de arco en C (excepto botones de subidalbajada vertical y
frenos del arco en C).
a Los mensajes de error no temporales como p. ej. 4131 6 5154 no se pueden
cancelar. SI aparecen estos errores, ya no podrá conectar la radiaci6n.
Avise inmediatamente al Servicio Técnico.
Los mensajes de error 7309 (diafragma Iris del emisor), 7009 (diafragma de ranura) y
7409 (diafragma Iris de la cámara TV) son mensajes de error temporales que pueden
producir una carga de dosis innecesalia para el usuario y el paciente si se continua el
tratamiento.
Si los errores se producen repetldamente, desconecte ARCADIS y avise al Servicio de
Atend6n al Cliente. Antes guarde el archivo de registro con la grabación de las
actividades del sistema (Menú Opciones > Guardar registro,). Además, anote la
siguiente infonnación:
a Número de error y hora a la que ocurrió el error
(JModo de funcionamtento seleccionado
a ¿Estaba activada la radiación cuando se produjo el error?
Q ¿El error está relacionado con un algún proceso de funcionamiento?
i se producen fallos de los indicadores de radiación, contacte con el Servicio Técnico I
e Slemens. AVO n GH ,Jo ~

\ng. GUST rice \llI~Mtd ,
OlleclOl ~f:.ct MlIulC;U"51e
COP\1~ ,



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 pantalla
izquierdo, hasta que ARCADIS se desconecta completamente.
Cuando se extrae el enchufe de red, el cambio a la alimentación con SAl hará que
suene una setia!. El SAl se desconecta transcurridos 10 minocomo máximo.
En cuanto se restablece la alimentación de red, se recarga la baterla del SAl.
Recuerde que la vida útil de la batería del SAl es limitada.

PARO de emergencia
A la primera señal de peligro a causa de los desplazamientos motorizados, pulse
inmediatamente el interruptor rojo de PARO DE EMERGENCIA en la unidad electrónica
del sistema de arco en C (ver flecha).

/
,OEI desplazamiento vertical a motor se interrumpirá de inmediato.
I;JCon la opción 3D se interrumpe inmediatamente el desplazamiento automático del
arco en C.
OEsto no afecta a las demás funciones del sistema.
Desbloquee el botón sólo una vez eliminado definitivamente el peligro.
O El botón se desbloquea girándolo suavemente en sentido horario.

¡ MillO
1, ed S,A..
I 5185

Protección contra incendios
Avise al SeIVicio de Atención al Cliente de Siemens antes de VOlver poner en seIVicio
ARCADIS, pues en caso de daños por incendio puede ser necesario efectuar tarea e
saneamiento.
STOP
Advertencia
I::ncaso de incendio
¡El fuego o los rescoldos pueden producir gases o vapores tóxicos!
+Oesconecte inmediatamente ARCADIS.
+Extraiga el cable de alimentación del enchufe de pared.
+ Como parte de la formación en seguridad laboral, informe a todo el personal de los
procedimientos correctos en caso de incendio.

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 se caliente. Por
este motivo, el emisor de rayos X posee un sistema de vigilancia térmica. En caso
necesario, se reduce la potencia en todos los modos de funcionamiento, en
SUB/ oadmap con la siguiente escena/máscara nueva.
Si la mperatura alcanza ~ 50 "C,

GUSTAVO ESCUDERO
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~~Jel se enciende el indicador de temperatura en el panel de mando del sistema de arco en ~C. _

IJ en ESCOPIA y ESCOPIA pulsada, la curva característica seleccionada cambia a 81
al final de la radiación.
Si la temperatura alcanza ~ 60 oC,

I Ola curva característica seleccionada cambia a 81 durante la radiación en ESCOPIA y
ESCOPIA pulsada.
Si la temperatura alcanza ~ 70 oC,
a el indicador de temperatura en la consola de mando del sistema de arco en e
'parpadea.

q la radiación se anula y no se puede volver a conectar. Si la temperatura cae por
debajo de 50 oC
O se vuelve a seleccionar automáticamente la curva característica que en su momento
fue reemplazada.
Advertencia
Concentración inflamable de gases anestésicos en la sala de exploración. ¡Peligro de
explosión!
+No utilice ARCADIS en un entorno de estas características.

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

3.14. Eliminación

Es posible que para su producto existan disposiciones legales locales para la gestión de
residuos.
Q 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.
Recomendamos que consulte con el Servicio de Atención al Cliente de Siemens para
asegurar que se cumplen estas normativas legales y evitar posibles daños
medioambientales al eliminar el producto.
Q Las baterías y el embalaje se deben eliminar de modo ecológico según las normativas
nacionales.
Q l.as cubiertas estériles desechables (1.1.,arco en C) deben eliminarse según las
disposiciones nacionales o las normas del hospital.
Q Si desea más información sobre la eliminación del producto, consulte la
doc,umentación técnica.

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

N~ ~
. .

\llO.. .. . r..TPN()R.C A
3.16. El grado de precIsión atnbUldo a los productos médiCOSde medl~~'ij.-¡:''''~¡'G-\:'\5d1 5 -
N/A: _ DlcOPríE',:,.Ma\tlC

GUSTAVO ESCUDERO
PR~SIDENTE

lIllTEJi.¡ED S.A. Manual de instrucciones Página 23 de 23


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028

