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Disposición

I

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Noviembre de 2017
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VIS~O el Expediente N° 1-47-3110-2198-17-2 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

'1

C;Ol'¡,SIDERANDO: i

Que ~or las presentes actuaciones SIEMENS HEAL THCARE S.A., solicita se autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
riue~o producto médico. I I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por II¡aLey 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N" 40/00, incorporada: al ordenamiento
juríd1ico 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
i~fJ~ma 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. I ' i
, 11 i

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de Iasolicitud.

Quelse actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 ~ el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. I

I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIO~AL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉPICA .

DISPONE:

ARTÍ<f:ULO 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 (ANMAT) del producto médico marca Siemens nombre descriptivo Sistema de gating respiratorio y
nomb1e técnico Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento, Radiográficosl Radioterapéllticos, de acuerdo
con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que
figurah al pie de la presente.

ARTjtULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instru~ciones de luso que obran en
docuJento W IF-2017-284091 94-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍ~ULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fig~rar la le;enda "Autorizado
por IJ ANMAT PM-1074-694", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

1

ARnf=ULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

I ;

ARTÍFULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

',1 I '

ART~CULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certi15cadomencionado en el articulo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines tle confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

'1
Nombre descriptivo: Sistema de gating respiratorio,

C 'd.1 d 'd 'fi " b"o 19O e 1 entI lcaclOny nom re tecmco UMDNS: 13-260 Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento,
Radiográficos/Rad ioterapéuticos

Mar~r(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens

Clase de Riesgo: III

Indi~~ción autorizada: Destinado para ser utilizado con sistemas de radioterapia y de rayos X de
diagnóstico para activar y desactivar dichos dispositivo cuando los puntos objetivos del ciclo respiratorio
del paciente se encuentran dentro de limites establecidos previamente. I I

MOdLo/S:Respiratory Gating System AZ-733VI

Períddo de vida útil: 10Años
I

FOrmade presentación: Unidad principal y accesorios

con1ición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

11

I
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I



N~m~te del fabricante: Anzai Medical Co. Ltd.

Lugar/es de elaboración: 3-9-15, Nishi-Shimagawa, Shinagawa-Ku, Tokyo 141-0033.
I il I

ExpedIente NO1-47-3110-2198-17-2

I

Digitally Si~hed by LEDE Roberto Luis
Date: 2011.t~1,30 11,03:06 ART
Location: e udad Autónoma de Buenos Aires

Roberto uis Lede
SubAdm!nistrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

g~~tOIY ~O~ by GEsTION D9CU~ENTAl. ELECTRONICA_

01'1, enaGESTION DOCUMENTAL ELECTI1DNICA • OOE, e-AR
o'MINISTERIO DE MODERNIZACION, "".SECRETARIA DE
MODERNIZA~ON AOMINISTR,O.TIVA, •• ".INumber_CUIT
301'5'175154 I
D.", 20~1,'UO11'03:06 -<l3'1xr

11
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Anzai Medical Co. Ltd. :
I [

3-9-15, Nishi-Shimagawa, Shinagawa-ku. Tokyo 1'41-
0033 Japón

tnexo 111.8 de la Disposición 2318102

rtu10 de ANZAI

Fabricante
il
£Dirección

I

fPortador

~arca
I

Modelos

~istema de gating respiratorio

Siemens Healthcare SA I [

Calle 122(ex Gral Roca) 478514817, Localidad dé Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Respiratory Gating System AZ-733VI

~ida útil: 10 años

~o de Serie xxxxxxxxxxxxx

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

< E "cr'
0085 ~~s=m
20'2 IVK

,~ango de temperatura: -10°C a 60 oC
Ijlumedad relativa 10-90%
Ij'resión atmosférica: 500- 1060 hPa
1001240V, 50160Hz

I

11

[)irección Técnica,

IF-2017-284091J4-APN-D~PM#ANMAT

¡COndiciónde Venta

I
Autorizado por ANMAT

11

I

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
• • Isanltanas

PM 1074-694

Ignacio Osear Fresa
M.P.19565

Director Técnico
iemens Healthcare S.A.

página 1 de 44 I
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il Anexo 111.8 de la Disposición 2318/02
I

3. Instrucciones de Uso.

J

,pireCCión

I

Importador
,.
1I

I

Marca

Siemens Healthcare S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, l0calidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Respiratory Gating System AZ-733VIrOdelOS

Sistema de gating respiratorio

:Vida útil: 10 años

I

~ango de temperatura: -10.C a 60 .C
Humedad relativa 10-90%
'~resión atmosférica: 500- 1060 hPa
100/240 V, 50/60 Hz

I

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

~oS)t
¿] s:m

2012 IVK

Ibirección Técnica
I

(¡;ondición de Venta,

.,
1]\utorizado por ANMAT

I

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-694

Manual de instrucciones

página 2 de 44 I
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. IQflacio Osear Fresa
a I qw.f>i 19565

Director Técnico
Siemen5 Healthcare S.A.
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32.

IlUSO del sistema

IEI Sistema de gating respiratorio AZ-733VI está destinado para ser utilizado con
sistemas de radioterapia y de rayos X de diagnóstico para activar y desactivar dichos
dispositivos cuando los puntos objetivo del ciclo respiratorio del paciente se encuentran
,¡dentro de límites establecidos previamente. 1 ¡
I¡Cuando un órgano con movimiento respiratorio es objeto del dispositivo externo, que
'sincroniza su irradiación con la información respiratoria, es decir, se produce irradiación
:con sincronización respiratoria, puede mejorarse la precisión de' la imagen de
diagnóstico o la radioterapia.

, Componentes principales

. I n o Osear Fresa? •
- .. 19565
i tar Técnico
e s Healthcare S.A.

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

I

Manual de instrucciones

los componentes de este sistema están formados por componentes estándar y
,componentes opcionales.

11'12,1 Componentes estándar

página 3 de 44



CODO 7
N°

1

Vista exterior

.•.¡ .¡,

Nombre

Puerto de sensor (SPJ

N° de serie

IREFI400322-1

Cantidad

1 unidad I

2 Caja de relés iRB) llUlidad

3 InteJTuptor de deshabilitadón IREFI400322-3
de la señal Gate 1 unidad

4 Ordenador pel')onal [PC) IREFI400322-4 1 equipo

5
Célula de carga de tipo
estándar
(célula de carga)

1 unidad

6 , -. ~ Célula de carga tipo profunda fiiEFl4OO322-6
(célula de carga) 1 unidad:

7

8
i .-:"'•.'

Cinta de fijación de la célula
de carga
(lL: 1600 mm, l1300 mm
M: 1000 mm, $; 650 mm)

Calibrador de la célula de
carga

IREFi40007B6, 6, 7, 8

IREFI400073-9

1 juego

I
1 unidad!

JI nado Osear Fresa
I .fo!19565
¡rector Técnico
ens Healthcare S.A.

1 unidad

1 unidad

IF-2017-2840919~-APN-DNPM#ANMAT

IREFI400322-18

IREFI4oo322-19

Manual de instrucciones

Cable SP-RBVO
(Puerto de sensor - caja de
relés)
Cable del intem,¡ptor de
deshabilitación de la señal
Gate
(Caja de relés - Interruptor de
deshabilnadól1 de la 5ei'lal
Gate)

9

10

página 4 de 44



Cable dE' sensor ,:".< l

11 iII!l==rlllll (f\Je1O de ,e.,;,¡' "C,M, de I"EFI400322-2O 1 unidad
carga o ser&JI.Iáser).

,

I

12
Cabte usa 1""FI400322-21 1 unidad. .: .-
(Caja de relés - Pe)

13 rlll-. --,,-~-=j(] Cable EXT.lIO I"EF 1400322-38 1 unidad
_c l ••

(Sp. R8 - Disposrtivo exterior). I

14 . un ' . C<'lble de alimentación AC fREF14OOO73-43 1 unidad
(paf'a EE.UU.)

15 ~:.'--~-'-li:I.= Cable de alimentación AC fiiEFl400073-14 lunidad(para UE)

_ ......~.-..-._....•

16 Manual de usuario I"EFI4OO322-30 1copia
_era._

: ~ l.

17

Componentes opcionales

Juego de destornillador

Manual de instrucciones

I"EF1400073-22 1juego

'1

[F-20 17-28409194-APN-DNPM#ANMAT
I
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11

000
N° Vista exterior Nombre N° de serie Cantidad

18 ~-- Sensor láser (85 mm) IReF1400322-11 1 unidad.'

.1 +=- iREF1400322-12 Junidad119 Sensor láser (120111111)

I +==--.. [iiEFk00322-4920 Sensor láser (250 111m) 1 unidad
I

21 \1- Fijación del sensor láser
fiiEF!400074 -1 l[Unidad

~2
• (Tipo A)

Fijación del sensor láser
IREFI400074-13 1 unidad

J3
(Tipo M)

Fijación del sensor láser IREFI400074-4 1 unidad, (Tipo n

24 111 Monitor de Ondí.i I"EFI400322-14 l[unielad

11
,

IAEF1400322-1525 .:-,,-~-~-...•..__ .._- Placa de ECG 1 unidad
I

..,-.-l~.'::'.~':'::.;-~~ !ReFI400322-1626 Tarjeta de interfaz 1 1 unidad
,

1€i".@ll~J-- fiiEF!400322-17
,27 .,,~J .;', l' '.:: ~~¡~':!.Tarjeta de interfaz 2 1 ¡unidad

I 11 Cable de monitor de onda
IREF1400322-2728 ca:.:Ir.:l~==:::::I':IIw;II J (Puerto de sensor. Monitorde- 1 unidad

I

onda)

Cable deECG fREF1400322-3929 rile ---~ - -Xl (Puerto de sensor - ECG) 1 unidad

30
Cable R5232C

iREFJ400322-40 1 ~nidadr:1Q1' - " -'DC~ (Puer.o de ~r - C~spositi\oO

I

~11
exterior)

", ".-.-... -" Tarjeta de interfaz 3 fAEF1400322-~A 1 unidad

J2 L~_;__ Qj~JCaja de conexiones IREFl4oo322-33 1 unidad

ál3 Cable de la cajo de

CJ==.=U coneXiones IREF1400322-35((~ ••de reJes • (,¡¡j.':l de
conexiones)
/'

Manual de instrucciones

IF-20 17-28409194-APN-DNPM#ANMAT
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~3f
.~.

45 ~
~,

36 - . '.

I
l...

Unidadprincipaldel
sensorlRP

Reflector

Separador

:REFI400322-5l lunidad

¡iiEFk00322-52 iunidad
I

IREF1400322-53 2,unidades

i unidad

.t unidad!REFI400322-54
Fijacióndel sensorlRP
(Tipo 11

Cubierta

37
I 11

38

2.3.11Puerto de sensor
El f>uerto de sensor recibe una señal respiratoria analógica del sensor respiratorio, la
convierte en señal digital y la envía al PC. Bajo el control del PC, el puerto de sensor
, "emite la señal de gatíng (sincronización) al equipo externo.
11 .

Indicador LEO para la conexión de CH1/CH2/CH3
Se ilumina en azul mientras se encuentre
cOr'lectadoel sensor respiratorio de CH1/CH2/CH3.

(1) Panel frontal

1

JIe

. "

IF-2017-28409194-ipN-DNPM#ANMAT
, 1

CH3
•

G
0<r

e .- •••
eH2

•
1,,'.

1!I<r

~
,

-_.'."- •.. ""-- ..•..............•.•. _ ...•

•
CHI

J

1I
!

'.

Conector de sensor CH1/CH2/CH3
Conectores para conectar el sensor respiratorio con cable de sensor

Manual de instrucciones

página 7 de 44
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456
1- Selector POSICiÓN
• C~lnmutador giratorio para ajustar la posición de la forma de onda respiratoria .
• Alrededor del selector se encuentra una luz indicadora. Se ilumina en azul cuando el
sistema funciona de forma normal yen naranja si el puerto de sensor detecta un error.
2- f¡'anel LCD I

rMljestra la siguiente información: .
•Tipo de sensor conectado .
'Fot-ma de onda de entrada
'NÚmero de puerto EXT.I/O, estado de la señal Gate (sincronización), señal Beam (haz)
y señal Interlock (enclavamiento)
'C6digos de error , ..•.
3- Selector AMPLIACiÓN i .
;'Cl1nmutador giratorio para ajustar la ampliación de la forma de onda respirfltoria. ,
,. Alrededor del selector se encuentra una luz indicadora. Se ilumina en azul cuando el
sistema funciona de forma normal y en naranja si el puerto de sensor detecta un error.
4- lhterruptor TODO
Si Se pulsa, se mostrarán todas las formas de onda respiratorias de CH1, CH2 y CH3 en
el panel LCD.
5- Interruptor CH1/CH2ICH3
Cuando se pulsa, se muestra la forma de onda del canal (CH) seleccionado en el p
IUW, . l'
6-lnterruptor AUTOMÁTICO .

'7lgna.cjo Osear Ffesa
'1\l.~19565

Olrector Técnico
Iemens Healtheare S.A.

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

11
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Ranura O
las la~etas de intelfaz 102
opcionales pueden monta"e y
conectarse ~Iequipo externo.

Toma de entrada AC
Tom. de entrada para el cable de
alimentación AC que lsuminisb'.
alimentación al puerto de sensor.

h) Panel posterior
I Ranura 1

Lapl.ca de ECGopcion.1. las t.'jetas de
interf.z 1 o 2, pueden montarse y
conectarseen el KG o en otro equipo
externo.

Conector RS232C
Conector elel cable RS232C
para comunicarse con
equipos externos.

Interruptor de

'ie~~~:~~32C
,

Selecciona
comunicación use or32

c.

=--

t t:=J' .._-_.

PortaNsible,
Fusiblepara
protección de
sobreintensid.d.

Interruptor de
encendido I

Enciende/apaga lodo el
sistema excepto el Pe.

.¡y

ti
.;r1:~ ~!+Conedor de monlto~

____.li de onda
l

'
, Conector del cable :

del monitor de
onda para
conectar' el
monitor~e onda.

'1,

Conector SP.RB
Conector del cable SP-R&va
para conectar la caja de relés.

Terminal de compensación de potencial
Termír,al para conectar un conductor de compensación de
potencial.
Un conductor de compensación de potencial conecta el
dispositivo a la balTa.busde compensación de potencial de la,

instalación de suministro eléctrico y mantiene iguales los
potenciales de tierra de protección de múltiples dispositivos,
incluso si se aproximara una tomlE!'nta o si caye-ri' ~lnrayo en ias
proximid\"tdes. i

Para dispositivos de clase J. surge el riesgo de p~oducirse
descargas eléctric~sa menos que haya un conductor de tiena
común de protección que mantenga iguales su$ potenc.iales de
tierra de protección.

IF-2017-28409114-APN-DNPM#ANMAT
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G~.(J
il (4) Panel LeD

a. Representación de canal individual

1

Pantalla de código de error del puerto de
sensor
Cuando se produce un error del P4erto de sensor;
se muestra un código de error en rojo.
Ej.ERROR12345ó78

Tipo de señal
Indica el tipo de sei'till procesuciJ actllJlmente. I
SENSORSIGNAL: Entraclade seiial del sensor respiratono
TESTSIGNAL: Señalde prueba generada por el puerto

de sensor

il
Número de canal y tipo de sensor

I Il)dica el número de canaly el tipo de
s~nsorrespiratorio cuya fonna de onda Sf¿l

muestra actualmente.

NIONE: No hay conectado ningún sensor
I respiratorio

tk-STD: Célulade carga estándar
tC-DEP: Célula de carga profunda
liASER: sensor lÁSER

I

IRP: Sensor IRP

/

IF-20 17-28409 194-APN-DNPM#ANMAT

Indicador de señ.1 Beam (haz)
Se ilumina en amarillo mientras la señal
Beam (haz) se E'ncuentre activada.

página 11 de 441

Indicador de la señal Gate
se üuminaen verde mientras la señal
Gate se encuentre activada.

RanuraO
Ranura 1
Ranura2

Posición y ampliación
¡~dica los valoresadc",les ele posición y
a1n1pliación.

1

, POS: Valor de posición actual
. MAG: Valorde ampliaciónElctual

Número de puerto EXT.1I0
Indica el número de puerto EXI VO que
se aplic¿'l actualmente.
O: Puerto de sensor
1: Puelto de sensor
2: Cajade relés
3: Ninguno

,1
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I

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

jil!!ª~.,.aD
Indicador de señal de enclavamiento
Se ilumil") en rojo mientras la sefial
lnte~ock (enclavamiento) s~ encuentre '
activada.

Pantalla de código de error del puerto de
•• n.or I

ClliJndo $El produce un error del puerto de sensor,
se muestra un código de error en rojo.
Ej. ERROR1234567B I

Tipo d •• eAal
Indica el tipo de seMI procesada actualmeonte.
SENSOR SIGNAL: Entrada de seíial del sensor respiratorio

TESTSIGNAL: Senal de prtleba generada p<;>rel puerto de
sensor 1,

Indicador de .eñal Beam (haz)
Se ilumina en amarillo mientras 1J:se{~al
Bemn (hilZ) se encuentre activada, I

Indicador de la .eñal Gate
se ilumina en verde mientr.s la señal Gale de
salida se encuentre activada.

Representación de todos los canales

Número de canal y tipo de sensor
I

Indica el número de cana! y el tipo de sensor
re/piriilorio conectado actualmente.

NONE: No hay (onectado ningún se"nsor
I respiratorio.

lC-STO: Célula de carga estándar
11
lC -DEP: Célula de carga profunda

L~SER: Sensor LÁSER

iRP: Sensor IRP

'1

I1

I1

11

I1

'1

'1 Número de puerto EXT. VO
I1 Indica el número de puerto EXT.va que

se aplica actualmente.
o: Puerto de sensor Ranura O

! 1" 1: Puerto de sensor Ranura 1
2: Caja de relés Ranura 2
3: Ninguno

il

I1

!I

'1

~ 1

I1

il

'1,



I

'1

il
'2.3.2
I

Caja de relés I \

Conector USB
(onector del cable USBpara
conectar elPe. I

_ A __ ._~ __ .J

RELAVBOX

'--D."

~. --_._---=,. ......-
! '/ GAlf; SABlE TOSENSORPORTI~

i 1 Lacaja de relés transmite los datos transferidos entre el puerto de sensor y el pe. También
se conecta al intemlptor de cJesllabilitación de la ser1alGate y al equipo externo.

Conector del interruptor de
'1 deshabllltaclón de la señal Gate

Conector del cable del interruptor de

"

11 deshabilitación de la serialGate para
conectar dicho interruotor:

'1

'1

'1

'1

'1

11 Ranura 2
, Lasta~etas de interfaz 1. 2 o 3

11 opcionales pueden montme y
conectarse al equipo externo.

Conector RB.SP
Conector del cable Sp.RB~O
para conectar el puerto de sensor.

1

IF -20 17.28409194-APN-DNPM#ANMAT
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Interruptor de deshabiliUlción de la
señal Gate
Equipado con indicador LEO,Se ilumina
en azul mientras se pulsa ylapaga la señal
Gate.
Ante. de permitir la .alida de la se"al
Gate, pul.e este illten"ptor para confirmar
que se ilumina en azul de rhanera normal.

.o
ENABlE'

Dt$ASU!

••••
GAfE OISABLE

1

'1
2.3.3 Interruptor de deshabilitación de la señal Gate

'1 I
' Elintern.lptor de deshabilitación de la señal Gate esM equipado con un intenuptor '
pulsador que hacE' que la selial Gate se apague cuando se pulse.

'1 Conector GD, RB L
Conector del cable del

1

interruptor de
deshabilitacíón de la
.e.,al Gate para

i 1 conectar la caja de relé.,

'1

I 2,3,4 PC I
El software de la aplicación para uso exclusivo de Al.733VI se instala en el PC, Recibe
ihformación respiratoria del puerto de sensor, la muestra en el monitor y ordena al
~uerto de sensor que emita la señal de Gate al equipo externo, I

1 .'- '

'1

'1

gna.Qo Osear Fresa
1 '1l,"'19666

Director Técnico
lamens Healthcare S.A.1
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2,3,5 Célula de carga I
tia célula de carga es un sensor respiratorio que, fijado en el pecho o abdomen del
paciente, mide una presión con un extensómetro y detecta el movimiento de la
superficie del cuerpo del paciente, que se asocia con el movimiento ¡respiratorio. Se
proporcionan dos tipos de célula de carga,
Célula de carga tipo estándar ••• Utilicese este tipo en la medida de lo posible,
,Célula de carga tipo profunda ••• En caso de que el movimiento de la pared abdominal
'$ea especialmente amplio o el pulso se superponga a la forma de onda respiratoria, use
este tipo,

'1

'1

'1

'1

I
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Amplificador de célula de carga I

Amplifica la señal respiratoria de la célula de
carga y la emite al puerto de sensor. I
También muestra el nivel de apriete de la cinta
de fijación de la célula de carga con tres LEO:
"GOOD" ,"TIGHT" y "LoaSE".

~nual de instrucciones

Cinta de fUación de la célula de carga

Botón

I
Longitud (mm); TamañoU 16CO, Tamatio l 1300, TamañoM 1000. TamañoS 650

Bolsillo
Cuando se inserta la célula de carga. la
superficie del botón tiene que okentarse hacia
el cuerpo del paciente para detectar
adecuadamente el movimiento [jel cuerpo d,el
paciente.

_i~_4¡;;'¡\4~"--~--~~-

I
La cinta de fijación de la célula de carga sostiene la célula ele carga y la fija en el pecho o
abdomen de un paciente.
Existen cuatro tipos de tamano: Ll.• l, M Y S.

il
Célula de carga

'1

; -. r:i~!i.;;";I,j';33¡;;"¡¡;BE¡.¡m¡i.ii-j.~!.!iL¡&I~.~U.

.•'.. ~J~==='I===~L__ '-_O~_-_l!l+~_ó_'._
'1:Y _'._

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'12.3.6
'1

il
'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

il
I



Calibrador de la célula de carga ,,'
I

'12.3.7

'1 Esto se utiliza para calibrar la célula de carga.

I1

il
'12.13.8Sensor láser y fijación del sensor láser (opcional)

Este sensor láser dedicado se fija por encima del área del pecho o del abdomen del
paciente y detecta el cambio de distancia hasta la superficie del cuerpo del paciente
según su movimiento respiratorio. I

Existen tres tipos de sensor láser según la distancia de medición: tipo 250 mm, tipo 120
mm y tipo 85 mm. I
Lk fijación del sensor láser se instala en la base de un dispositivo externo y sostiene el
c~bezal del sensor láser en una posición apropiada para detectar el movimiento de la
superficie del cuerpo del paciente. La posición del cabezal del sensor láser puede
ajustarse con fiexibilidad. '

,

'Manual de irtstrucciones

I

IF-2017-28409'194-

I
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,

I

I

Manija de fijación
Girando la manija de fijación el')
sentido antihorario •.el brazo se libera
y se mueve libremente. I

Girando la mal'lija de fijación en
sentido horario, se fija el brazo!

I I
~~

1

Manual de instrucciones

Amplificador de sensor láser
Amplifica la señal respiratoria del sensor 'láser y la emite
al puerto de sensor. I
También indica la distancia entre el paciente y el cabezal
del sel'lsorláser con los tres tipos de LEO: "GOGD", :'FAR"
Y "NEAR".

Brazo
Sostiene el cabezal del
sensor láser y fija la posición
del reflector.

r
Placa

Cabezal del sensor láser
Emite un haz de láser.

'1

'1

'1

'1

'1

'1

1

'1

'1

'1

'1

'1

il
'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1
':2.3.9 Sensor IRP (opcional)
1: Descripción general de sensor IRP >

'El sensor IRP es un sensor respiratorio Que detecta el cambio de posición de la luz
'reflejada procedente del reflector, Que se fija en el pecho o abdomen: de un paciente,

'Icuando una unidad principal del sensor IRP de movimiento respiratório emite luz de
infrarrojos y recibe luz reflejada. El reflector refleja la luz de infrarrojos 'emitida desde la

lunidad principal del sensor IRP. I

I
1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

il
'1

'1

I



G00G

Camilla
(Eqll ipQ externo)

Reflector

•
,................•

.....".
..........

-- : Emisión y recepdón de iuz

.•......."",,... : Emisión de luz

.......
..... ; .....".,.. . , ....... ".. ,

Fijación del sensor IRP

Unidad principal del sensor IRP

(Imagen de uso]

I

Reflector

Sección
emisora y
receptora

de luz

Sistema
óptico

Unidad de
proce-samien
to de señal

Señal
respiratoria
a SP

I

IF ..20 17..28409194 ..APN ..DNPM#ANMAT
I
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Manual de instrucciones

Unidad principal del sensor IRP

•• : Emisión y recepción de luz

•. : Luz reflejada+:Señal eléctrica

,.'

ce rA,Oiaz
112290162

APO(~8r:~.do
'$jemens;: :",",(',8'. SA

'1

'1

'1

'1

'1

il
'1

'1

'1

'1

'1

'1

'1

I



,

I I
, '

< Nombre y fllnción de cada componente>

G00

,(1)Unidad principal del sensor
_ ••r -- __ o

, .-
{

....
/ ',,1 Selector de ajuste de enfoque y zoom \

r
Selector de ajuste !;¿del enfoaue

. "". Se. lectordeJjllste
L/dezoofll

,'Alimente>

'lIcci6n ' ~

I '1y \
(1 sección emisor. y
I receptora de luz
I . La luz de Infrarrojos
I se emite y la luz

I
reflejada entra desde
esta sección.

If-.._--

i t
, ~ Conector IRP. SP

Conector de cable de sensor ""ra
conectar el puerto de sensor.

I '

\

Manual de instrucciones

I
I ~-.-. _.J
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;~~~tr~'~,-':~o~...._l1
Pe>rrnitE' confirmal' qUl:" ell I
reflector ')e encuentra
dentro del <\re<l d~
m~jci6n. J

"--- __.__ _--.i/

'1

'1
i

i
I
I

'1
i

'1

'1
I

'1
I

'1
I

" ,

Indicador del nivel de
cantidad de luz
Indiül e-Inivel de
canticti3d de luz en tres

\ niveles.

Función de inclinación para panel posterior
Si elllpl~a suavemente en la 1.:)"lrtesuperior' o ínferi:)1" dp.1 panel posterior; E1ste

puede inclinar5€'.

Emp~ljaren la
parte inferior.

i ,
'"

i
I

'1
I

1

'1

"

I

Manual de instrucciones

arA.Oiaz
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El refl€'<tof se fiji."l en el pecho o abdomen de un paciente y refleja la luz de infrarrojos
emitida desde la lmidad principal del sensor IRP.

0-;'
\
J:

./ .'

" .." .'

-_._----"-.:¡.

),
------ 0__ 0_--- "_0/'./" I

Acople el '~"lbase.

Superficie
reflectante

Base

I

l'
~

•• o ••

','." . '.:o:. ~!
I ,

.•.. " /. .::--'

'1

'1

'1 (2) Reflect'Jr

11

'1

'1

'1

'1il/:~e~ar:~~ro.0_0 o ._o o~\ I

la altura puede Jumentarse acopkmdo el separador en la base del reflector. \
'1 Pueden "pilarse has!., dos piezas. ¡I

il
il

'1,.

r¡,

¡ 1 \
, \
. ~ Separador

'1 -"0-------

IF-20 17-28409194-APN-DNPM#ANMAT
I
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'13) Fijación del sensor IRP I
La fijación del sensor IR fija la unidad principal del sensor IR en uma camilla del equipo
~xterno. Con la función de ajuste angular de la fijación, puede ajustarse el ángulo hacia

'1 I

il
il

'1

11

I1

'1
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FIJaci6n del sensor
IRP

1.-__ ".~J.

Vista agrandada del
mecanismo de ajuste angular

Funcl6n de ajuste angular
Elángulo hacia arriba y abajo, hacia izquierda y derecha y horizontal puede ajustarse.
piiíO '_'_ "1

I
-~- .....,..-.;;:,....,, .1

_. 1

""'.-0--- Ajuste angular horizontal
1 ---- .''"i
1
!

Ajuste.angular hacia la dere<ha e izJuierda

c=::r ....~..""~~----- Ajuste angular hacia arriba y abajo
VisualizaciÓn hada atrás en aiagonal
de la unidad principal del sensor IRP Anillo de control (función de ajuste

.... --, grueso) I

/" Durante el giro de 900 en sentido homrio, se
lib~aun cierre y puede realizar.se un ajuste
amplio del ángulo. I
*Asegúrese siempre de sostener firmemente la

unidad principaldel sensor IRPcuando libere
el cierre.

Perilla de control (función de ajuste
fino) I

Puede realizar el ajuste fino girándola.

I

12.3,10 Monitor de onda (opcional) . I

El monitor de onda es un componente opcional conectado al puerto de se~s '
monitor de onda resulta útil para que los propios pacientes monitoricen su propia or
de onda respiratoria y la mantengan constante. Far gnacio Osear Fresai Manual de instrucciones I / gin C¥tl~19565

Director Técnico
, emens Healthcare S.A.

I I
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Panel LCO
Muestra la forma de onda respiratoria y
el estado de la señal Gate
(activada/desactivada).

1
Conector WM. SP
Conector del cable del monitor de onda
para conectar el puerto de sensor.

il
2.3.11 Caja de conexiones (opcional)
(a caja de conexiones se utiliza para conectar el sistema al dispositivo externo a través
de EXGI. El cable de la caja de conexiones procedente de la tarjeta de,jnterfaz 3 en la
~aja de relés se bifurca mediante la caja de conexiones en tres cablbs EXGI (cable
Beam Hold, cable CDOSlnterlock y cable RS-485).
también incluye el Interruptor de gating para seleccionar si la radiación con
~incronízación respiratoria (gated) se implementa con el sistema o no, y LEDs para
mostrar el estado del sistema.

!

. Ig~a.G.io Osear Fresa
Pá i 22 'I'II.~19565

Director Técnico
Slemens Healthcare S.A.
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(1) Pallel frolltal

LEO de 9.tin9 h.bilitado LEO ERROR
Se enciende en verde cuando Se enciende en rojo cuando
se selecdona IlJ radiación con SE' detecta lln error del
sincronizaciónO?spiratoria sistema.
(gated). I

-,E' o]

Interruptor de 9.lin9
Al implementar radiación con sincronización. _.',
re,spiratoria(gatod) conooando el sistema al
dispositivo externo. siu,elo en ENABLED
(l1aIJilitado).Delo contrario, sitúelo en
DISAllLED(deshabilitado).

I

(2) Pallel posterior

Conector RS.485
Conecte el cable EXGIRS-485
procedente del disposftivo extemo.

Conector de endavamiento C005
Conecte el cable de enclavamiento EXGICDOS
Interlock procedente del dispo~tivo externo.

Conector Beam Hold
ConO<teel cable EXGIBeam Hold
procedente del dispositivo extemo.

......1_~-:~i~~iitl
Conector C8.RB I
Conecte el cable de la cajade
conexiones procedente de la tarjeta de
interfaz 3 en la caja de rJlés. .

'gr:aa.clo Osear Fresa
'l\\."'19565

Director Técnico
iemens Healthcare S.A.

Manual de instrucciones

I
I

,
"

il
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médiCOs o
donectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
drovista de información suficiente sobre sus caracterfsticas para identificar los productos
rhédicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT
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"

I
I

GJa('~

' ~~~,

, 4 DE p~O\),
3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está oien
i~stalado 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

Encendido
(j) Alimentación del puerto de sensor
Fjrecaución: si la luz del selector POSICiÓN y del selector ,
tMPLlACIÓN fuera naranja, indiquenos el código de ERROR mostrado en el panel

LCO.
Encienda la alimentación del puerto de sensor.
donfirme que el sistema arranca con normalidad de la siguiente forma .
• La luz del selector POSICiÓN y del selector AMPLIACiÓN se ilumina en azul,
o El panel LCO se ilumina y se visualiza,
o El LEO del canal donde se conecta el sensor respiratorio se ilumina en azul.
• 'El LEO de la caja de relés se ilumina en azul. (Confirmelo a través de las aberturas
situadas en el lado izquierdo de la carcasa),

'gnaXío Osear Fresa
'l\t1"! 19565

Director Técnico
lemens Healthcare S.A.

Manual de instrucciones

Ce rA, Diaz
: 12290'162

Apoderado
'Sjemen~l-!.g;;¡\¡llCare SA

,

I
(2) AlimentaCión del PC I

Eincienda la alimentación del PC, El icono de la aplicación AZ-733VI se muestra en la
1/antalla del escritorio, I

312 Comprobación del funcionamiento antes del uso I

312,1 Comprobación del sensor respiratorio
"Oompruebe si el sensor respiratorio funciona adecuadamente,
(1) Comprobación ,de la célula de carga
1! Coloque la célula de carga en una superficie plana con el botón hacia ¡¡rriba,
2! Ajuste manualmente el valor POSICiÓN a O (cero) y el valor AMPLIACiÓN a 1,00 en
ei ajuste de la forma de onda respiratoria de la aplicaCión,ji Pulse el botón de la célula de carga hasta que el nivel llegue a 100,
4: Libere el botón en cuanto el nivel alcance 100 Y confirme que el nivel vuelve a O
(cero),

(3) Comprobación del sensor láser I ¡
1: El escudo de luZ se sitúa en la siguiente distancia de la proyeccion del haz del
~~nsor láser, No use el reflector de la superficie del espejo o materidl oscuro como
¡¡seudo de luz, I

I

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

página 25 de 44



Tipo de sensor láSer ".POsícíó"nde ~]ustedel escudo de fuz

85mm 95mm

120 mm 150 mm

250 mm 320 mm

Cabezaldel sensorláser Escudo de luz

I
. I

2. Ajuste manualmente el valor POSIGON a O (cero) yel valor AMPtlAC!ÓN ,1 LOO en el
ajuste de la fOlma de onda respiratoria de la aplicación.

¡; _fool ...__ 9_s_mm_'_15_0m_m_O_3_20_m_m__ ~ O

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

g~a..caoOsear Fresa
'1'I1.1"i 19S65
¡rector TécnIco

emens Heallhcare S.A.

Si estuviera

Manual de instrucciones

SIQUiente 1)(>$lcion.
Tipo de srosot láser Posición dE!ajuste det escodo de luz

SS mm 75 mm

120mm 90mm

lSOmm 170mm I,

3. Confirme que el nivel respiratorio alcanza apro>:imadamente 100 ClIando el escudo de luz
se lleve a la. .

Cabezaldel sensorláser E d d 1I

_ fool¡.-••.•.•.•_._.7:s_.m_._m.~~9.0_._m~m~.O_._1.7_0~.m_._m~~~~~~~••~sc..¡DelUZ

1(4) Comprobación del funcionamiento del sensor IRP
iEI reflector es de cristal. Preste atención al manejo.
Antes del uso, revise la superficie reflectante del reflector.
sucia, IImpiela con un paño de~impieza para lentes.

página.26 de 44



" I

'1 '1
1\1colocar el reflector, haga que la superficie reflectante se oriente hacia la
s~cción emisora y receptora de luz de la unidad principal del sensor IRP;
No toque la superficie reflectante del reflector.
Qonfirme que la fijación del sensor IRP se encuentre firmemente fijada en
uha camilla y que se mantenga estable,,

qonfirme que la unidad principal del sensor IRP se encuentre firmemel'lte
fijada en la fijación del sensor IRP,
Al utilizar el sensor IRP, no conecte otros sensores respiratorios en el
puerto de sensor,
Antes del uso, revise la sección emisora y receptora de luz de la unidad
principal del sensor IRP, Si estuviera sucia, límpiela con un paño Ide
limpieza para lentes.
Antes del uso, confirme que no haya ningún defecto en la sección emisc¡ra
ylreceptora de luz de la unidad principal del sensor IRP. '
No toque la sección emisora y receptora de luz de la unidad principal del

I '

sensor IRP.

,..• "\ (\
U\Ju

anual de instrucciones
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1. Preparación del sensor IRP

: <¡;) Instale la fijación del sensor IRPen una camilla del equipo
externo.

~========

Sección emisora (i)
y receptora de
luz
Consutteel
apartado 2.3.9
(1) Unidad

principal
del sensor
IRP

: Fliaci6n del
sensorlRP
Consulte el
apartado 2.3.9
(3) rtiaci6n del

sensorlRP

Confirme que no existe ningún defecto o resto de Slíciedad en la
I

sección emisora y receptora de luz de la unidad principal del
sensor IRPy en la superficie reflectante del reflector. I

Unidad principal
. del sensor IRP

i : Consulte el
apartado 2.3.9
(1) Unidad

principal
del sensor
IRP

53

(:i,J Instale la unidad principal del sensor IRP en la fijación del sensor

ffi~ I

i'
I

I

Manual de instrucciones

IF-2017-28409I94-APN-DNPM#ANMAT
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,2. Comprobación de la unidad principal del sensor IRP

~~.~..----1- .--Ji. .•.
~ .

~ .'..- .

"I

i
I

Superficie
reflectante

I, Consulte el
apartado 2.3.9
(2) Reflector

'. I

G) Sitúe el reflector en una posición que se encueritre a una "
distancia de aproximadamente 1000 - 1500 mm de la
sección emisora y receptora de luz de la unidad principal
del sensor IRP.
Oriente la superficie reflectante hacia la sección emisora y
receptora de luz de la unidad principal del sensbr IRP.

I I

IF-20 17-28409194-APN-DNPM#ANMAT

I

'o

I

. Selector de
o ajuste de zoom
Consulte el
apartado 2.3.9
(1) Unidad

pñncipal
del sensor
IRP

Función de
ajuste angular
Consulte el

apartado 2.3,9
(3) Fijación del

sensorlRP

(6) Gire completamente el selector de
ajuste del Zoom hacia la dirección de
reducción.

(:1) Ajuste el.íngulo de la Llniclad
principal del sensor IRP para que la
imagen del reflector se sitúe en el
centro de la pantalla LeD.

Manual de instrucciones
na~oOsear Fresa

.1'119565
Irector Técnico

meRS Heahheare S.A.
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q
I (4) Gire completamente el selector de

ajuste del Zoom hacia la dirección de
ampliación y confirme que la
indicación "GOOD" del indicador de
nivel de cantidad de luz se está
iluminando.

A realiZilr la ampliación. la imagen del
reflector podrla desplazarse del centro dl' la
oantalla leo.

/ , ,
Si"GooO- no ~ iluminara. p~ CO~idera~e los, sigu:€'ntlO'S motivos: l'

• El re6eaCYt"O se encuentraon~.orlohada la Ul"Iid.r.l prinCIpal d-?l sensorlRP.

. 9 .- no está situado en UN p:¡OciCt> al<jadaaprolimldament'1COO . 1\00 rrm
de la lnidad prind¡laI deI...-oa IRP.

Selector de
ajuste del
Itnfoque
Consulte el
I aparlado 2.3.9
(1) Unidad

principal
del sensor
IRP

G~)Gire el selector de ajuste del enfoque
y ajuste el foco.

"
,1
,

(6; Fije los siguientes elementos en el ajuste de la forma de
onda respiratoria de la aplicación .
• V.1Iorde AMPUAGÓN 1.00
• Valor de POSIGÓN Ajuste manualmente el nivel

respiratolio aSO.

Vista de la pantalla LCO

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT
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I I
,

I

IFunci6n de
ajuste angular
'Consulte el

, apartado 2.3.9
(1) Unidad

principal
del sensor
IRP

: I Funci6n de
ajuste angular

I Consulte el
, apartado 2.3.9

(1) Unidad
principal
del sensor
IRP

! I

'!,

I

Q? Incline la unidad principal del sensor IRP hacia el lado
inferior y muestre la imagen del reflector en la parte
superior de la pantalla LCD. A continuación, confirme que
el nivel respiratorio se sitúa en casi 100.

I

• Iat Incline la unidad principal del sensor IRP haCia el lado
superior y muestre la imagen del,'etlector en la parte
inferior de la pantall" LeD. A continuación, confirme que el
nivel respiratorio se sitúa en casi O.

3.caO Osear Fresa
.f>!19565
:tor Técnico

ns Healthcare S.A..
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Comprobación del funcionamiento de la señal de prueba

cbn la señal de prueba, confirme que el sistema funciona adecuadamente.,

1. Configure la señal de prueba.
Haga elle en"Parameter Setup" y posteriormente en "Maintenance" .Habilite "Test Signal
Selecl", seleccione"Total Check Mode"y haga clic en "OK". I

2, Emita la señal de prueba.
I Seleccione "Test S" y emita la señal de prueba. A continuación, ajuste la forma de onda
, rdspiraloria de la señal de prueba.
3.: Bloquee el ajuste.
Haga die en el icono"Bloqueo de ajustes".
4.1 Inicie la adquisición de datos.
Haga clic en el icono "Inicio".
5. Emita la señal Gate.
Haga clic en el icono"activar/desactivar señal Gate". I

e.' Confirme el funcionamiento del interruptor de deshabilitación de la señal Gate.
pLise el interruptor de deshabilitación de la señal Gate y confirme que la señal Gate se
e~cuentre apagada.Confirme también que el interruptor de deshabilitación de la señal
G'ate se ilumina en azul.
7.1 Detenga la adquisición de datos.
Haga die en el icono "Detener".
Comprobación de funcionamiento anómalo
En caso de utilizar la función de seguridad ajustando el rango del nivel respiratorio
normal, use la señal de prueba y confirme que la detección del error de' nivel funciona
adecuadamente. I

11 Configure la.función de seguridad.
H'aga clic en "Parameter Setup"yen "Safety Function".Ajuste el valor de "1. Range of
N'ormal Respiratory Level" de forma arbitraria.
21 Configure la señal de prueba.
Haga die en "Parameter" y en "Maintenance" .Habilite "Test Signal Serect", seleccione
"Total Check Mode"yhaga clic en "OK".
3, Emita la señal de prueba.
S~leccione "Test S"y emita la señal de prueba.
4[ Ajuste la forma de onda respiratoria de la señal de prueba. .
Ajuste la forma de onda respiratoria de la señal de prueba para que la forma de onda
respiratoria se encuentre fuera del valor ajustado del rango del nivel respiratorio normal.
51 Bloquee el ajuste. .
H'aga clic en el icono "Bloqueo de ajustes". .
6. Inicie la adquisición de datos.
Haga die en el icono "Inicio".
7. Emita la señal Gate.
Haga die en el icono "activar/desactivar señal Gate".
el Confirme "LEVEL ERROR".
donfirme que se muestra la siguiente indicación cuando se active la señal Gate.
91 Detenga la adquisición de datos.
Haga die en el icono "Detener".

,

'1
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Mantenimiento
ANZAI
S,ustitución de fusible I

SI el puerto de sensor estuviera conectado adecuadamente a la alimentación y no
pLdiera encenderse con el interruptor de encendido, puede que el fusible esté fundido,
Er ese caso, siga el procedimiento siguiente para sustituir los fusibles,
Precaución: Si solo se fundiese un fusible, sustituya ambos fusibles,
Ptecaución: Utilice nuevos fusibles con los valores nominales especificados,
T2AH/2S0V,
P¡'ecaución: Si después de sustituir el fusible el puerto de sensor siguiera sin poder
encenderse o su fusible se hubiera fundido nuevamente, desenchúfelo de la toma de
corriente y llame a nuestro servicio técnico, ,
1. Apague el interruptor de encendido del puerto de sensor, l'

~, Desenchufe el puerto de sensor de la toma de corriente. '
31 Desconecte el cable de alimentación de la toma de entrada AC del puerto de sensor.
41 Saque la tapa de plástico del portafusibles de la parte inferior de la toma de entrada
A'C utilizando un destornillador para tornillos ranurados. ,
5i Sustituya los fusibles que están insertados en la lapa por unos nuevos.
ei Empuje la tapa en la parte inferior de la toma de entrada AC Para que quede
pérfectamente fijada.
7i Conecte el cable de alimentación a la toma de entrada AC.
8, Vuelva a introducir el enchufe en la toma de corriente.
9. Encienda el interruptor de encendido y asegúrese de que el puerto de sensor pueda
encenderse. I

salibración de la célula de carga
La célula de carga tiene que calibrarse una vez al año. Siga el procedimiento siguiente
p~ra realizar la calibración.
1! Confirme que el puerto de sensor y la caja de relés estén conectados con el cable
SP-RB l/O.
2! Confirme que el puerto de sensor y la célula de carga estén yonectados con el cable
de sensor.
3. Encienda el interruptor de encendido del puerto de sensor.
4. Arranque el PC.
5. Inicie la aplicación. I

E/: Al ajustar la forma de onda respiratoria, ajuste los valores POSICiÓN y
AMPLIACiÓN de la forma siguiente.
qélula de carga estándar: POSICIÓN=20, AMPLlACIÓN=:I2.S
Oélula de carga profunda: POSICIÓN=10, AMPLlACIÓN~.O
7: Coloque la célula de carga en un lugar con superficie plana.
_¡ Colóquela con el botón hacia arriba.
-1No deje ningún objeto situado sobre el botón.
8, Sitúe en "O" (cero) el potenciómetro de ajuste de la célula de carga con el
destornillador de ajuste incluido para que el nivel de la forma de onda respiratoria lIegu
a "O"en el panel LCD. '
9, Coloque el calibrador en el botón de la célula de carga.
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10. Sitúe en "Gain" el potenciómetro de .ajuste de la célula de carga con el "'01'1' .....,"-"'.
d+stornillador de ajuste incluido para que el nivel de la forma de onda respiratoria llegue ROO ~

al"100" en el panel LCD.
11. Apague el interruptor de encendido del puerto de sensor.

qélula de carga y cinta de fijación de la célula de carga
~I la célula de carga estuviera sucia o manchada, apague la alimentación y Hmpiela con
uh paño suave limpio. Si la suciedad fuera persistente, humedezca el paño con algo de

Iagua.o alcohol.
si la cinta de fijación estuviera sucia o manchada, lávela de la misma forma que lo harla
pllra la ropa blanca con una lavadora en agua caliente por debajo de 40 oC. No se
p~rmite utilizar lejla ni limpieza en seco.
S, la cinta de fijación se desgastara, llame a nuestro Si la cinta de fijación se
desgastara, llame a nuestro personal de mantenimiento para su sustitución.

Sensor láser
Apague la alimentación y asegúrese periódicamente de que el emisor y el detector del
cabezal del sensor láser no estén manchados ni presenten desperfectos.
Si se ensuciaran o mancharan, limpielos con un paño de limpieza para lentes.
Si presentara algún desperfecto, llame a nuestro personal de mantenimiento para que lo
repare.
Si alguna otra pieza que no fuera el emisor o el detector estuviera manchada o sucia,
Hmpiela con un paño suave mojado y bien escurrido.

I

Sensor IRP I
Apague la alimentación y asegúrese periódicamente de que la seceión emisora y
réceptora de luz de la unidad principal del sensor IRP y el reflector no estén manchados

I ~!presenten desperfectos. I

Si presentaran algún desperfecto, llame a nuestro personal de mantenimiento para que
" I19 repare.
Si se ensuciaran o mancharan, limpielos con un pano de limpieza para lentes.
Si alguna otra pieza que no fuera la sección emisora y receptora de lúz de la unidad
~rincipal del sensor IRP y el reflector estuviera manchada o sucia, limpiela con un pano
~uave mojado en agua y bien escurrido.

~ras piezas
Si hubiera otras piezas sucias o manchadas, apague la alimentación y limpielas con un
paño suave limpio. Si la suciedad fuera persistente, humedezca el paño con algo de
agua.

Manual de instrucciones
m. naFio Osear Fresa
3 .1'119565
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6.2.3 Servicio periódico
, Paralograrun usoseguroy eficiente,el sistemadeiJer,íSOllletersea mantenimiento
: periódicode la siguienteforma, I

N° Elemento Frecuencia

1 Pruebade bajatensión Unavezal arlo

I
2 PI11eoode funcionamientodel sensor Un,l vez al al10

I

3 Pruebade funcionamiento¡¡eneral Unavezal arlo

3,5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico I

N~A

I

'0 Osear Fresa
, 19565

Ir or Tecnico
Hea1thcare S.A.

I
IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

Manual de instrucciones

3,6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos
:1' I

~I sistema es un dispositivo auxiliar del equipo de diagnóstico' por imágenes o del
sistema terapéutico de radiación y, por lo tanto, no puede predecir o restringir errores de
irradiación impredecibles en combinación con ellos, Por lo tanto, en caso de
emergencia, detenga primero el funcionamiento de dichos dispositivos de irradiación
para evitar accidentes inesperados antes de apagar nuestro sistema. A continuación,
P1óngase en contacto con nosotros y continúe con los pasos siguilmtes de cada
producto relacionado, I

"Los equipos auxiliares conectados a las interfaces analógicas y digitales deben cumplir
las normas lEC correspondientes (por ejemplo, IEC60950 para' equipos de
procesamiento de dalas), Además, todas las configuraciones deben cumplir la norma
IEC60601-1. Todo aquel que conecte equipos adicionales a la entrada o salida de
Señal, configura un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de Ique el sistema
dumpla los requisitos de IEC60601-1. En caso de duda, consulte al departamento de
lervicio técnico de su representante local".

3,7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilizaciónr~ I

3,8, Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre 1
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe s

Far . I n
Págin 34

página 35 de 44



reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
reutilizaciones.N)A

,

número
, I

3.p. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
re,alizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización: montaje final,
efltre otro);

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

Mantenimiento (señal de prueba)
Cada funcionamiento puede probarse utilizando una ser'lal respiratbria generada
a'ltificialmente. I

11.1 Modo de comprobación total '
S~ utiliza para emitir la ser'lal respiratoria de prueba generada por el puerto desensor
para el PC.
CUando se instala la placa de ECG y se selecciona la entrada de ECG, se emite la
séñal ECG de prueba.
2! Modo de comprobación de SP-PC Como
Se utiliza para emitir la señal respiratoria de prueba generada por el puerto de sensor
para el PC.
C¡uando se selecciona la entrada de ECG, se emite la ser'lal ECG de prueba.
:3 Modo datos cargados I

S~ utiliza para emitir los datos respiratorios guardados como señal de 'prueba para el

PIC'
4. Modo de simulación PC .
~e utiliza para emitir la señal respiratoria de prueba generada en el PC.
Qbservación del paciente
Observe al paciente durante el examen / tratamiento. En el caso de que el paciente se
mueva significativamente, apague la señal Gate si fuera necesario.
(1) Apagado de la salida de la señal Gate I

Mientras esté pulsado el interruptor de deshabilitación de la señal Gate, se fuerza a que
fé señal Gate se establezca en Desactivada. Durante el apagado de la' señal Gate, se
~uestra el mensaje de "Gate Disable Switch ON" .
(1/) Suspensión de la salida de la señal Gate
Si se hace clic en el icono "activar/desactivar ser'lal Gate" mientras se permite la salida
de la señal Gate, se suspende la salida de la señal Gate. Para reiniciar la salida de la
Señal Gate con respecto a este estado, permita la salida de la señal Gate de acuerdo
con el apartado 3.9.2.

Fin del examen/tratamiento I
~in de la adquisición de datos
<J;onfirmeel examen o tratamiento terminado del dispositivo externo. A continuación
finalice la adquisición de datos.$' se hace cllc en el icono "Detener", finaliza la adquiSición de datos y aparece el cu~r
de diálogo <<DataStorage Confirmation Display».
~aga clic en el botón "Yes" para guardar los datos y vuelva a <<MainDisplay».
Haga clic en el botón "No" para evitar guardar los datos y vuelva a <<MarnDisplay .

Fa IgnacioOsear Fresa
Manual de instrucciones P gin 5 ""~19S65

1 1 Director Técnico
lemens Healthcare S.A.
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I

Fir:lde la aplicación I

5ilse h~ce clic en el icono de la barrá de menú, se cierra <<3\IIainDispl~y>)y finaliza la
, a¡hCaclon. '.. ". . .

Ar:¡agado,

(1) Cierre Windows y apague la alimentación del PC.
(2) Apague la alimentación del puerto de sensor.

I

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. ,

AZ-733VI, como equipo eléctrico médico, requiere precauciones especial~s en relación
c6:n EMC, y tiene que instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la información
s6,bre EMC proporcionada en lo sucesivo. Los equipos de comunicaciones de. RF
móviles y portátiles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.
El I uso de accesorios y cables que no sean los especificados, con la excepción de
accesorios y cables vendidos por nosotros, podría dar lugar a un aumento de las
erilisiones y reducción de la inmunidad del sistema.
EII sistema no debe utilizarse junto o apilado con otros equipos. Si fuera necesario
utilizarlo junto o apilado con otros equipos, debe comprobarse que el sistema funcione
con normalidad en la configuración en la que se va a utilizar.

ANZAf

na.~o Osear Fresa
.1'!19565

irector Téc~ico
. menli Healthcare S.A.
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Cumple

JEe61000-3-2

¡ ¡ Declaración de directrices y fabricación: emisiones electromagnéticas

El AZ-733VI €1st;) dl?stinado pJra utilizarse en el entomo electromtJgnétim €'spedficildo J continu:odón
"Elcliente o el usuario del Al -733Vl debe <"lsegLlrt"lrSE' de que se utilice en dicho entorno.
"

'1 Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: directriz

I ElAZ-733Vl solo utiliz. energía de RFp¡¡r. su .
Emisiones dt¿>RF funClOl1amlellto Interno. Por lo tmto, sus ermslones de RF
GISPR11 .Grupol sonmuybajas y no es prob..1blE' qUE' provoquen

I interfe-renci¡;¡sen €'quipos ~Iectrónicos próximos.

Emisiones de RF ElAZ-733V1resullJ JdE'CU~ld(lIXlril utilizarse en todos los
el, •• ACISPRll .Jl1lbitl,.)s, ~1p.xcept:ión de los .)Illbitos domésticos y los

Emisiones de armónicos conectados dire<tarnente ala red públiCd de alimentación
Cldse A ,de baj.1tensión que abastecE' a edificios destinados para

fi nes domésticos. !¡F¡II.JCtlfiKiOnes ele tensíón!
€,miS¡OI1es de fluctuaciones
I

IEe61000-3-3
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I1 Declaración de directrices y fabricacion: inmunidad electromag"éti~

Ei Al .733VI está destin.:\do para UtiliZ~lrs~en el entomo electrOlll(lgnético especifkt,do a (ontinu~(ión.
~lldiente o el usuario dp.1AZ-733Vl debe Jsegllr¿use de que se utilice en dicho enromo .

.11 .Pl'1.leb~de Nivel de prueba Nivel de Entorno el~etro~9néti~o:
,nmunldad IEC60601-1-2 conformidad D"ectrlz ,

6escdrgcl Elpiso debe ser de maderJ~ hormigóI1 o. .
electromagnética :t6 kV contacto :!:6 kVcontacto baldosa de cerámica. Si el piso se cubriera
.1

(ESD) :t8 kV aire :t8 kV aire con material sintético. b flllmedad
'119<;:61000-4-2 rol,lliva dobo sor do 01monos 0130%.

Rafagas/transitorios
I

r~ípidos eléctricos
"IE<t61000-4-4
11

I 1I
Sobre tensión

•IEG61000-4-5 .
i

11,

I
C~lídas de tensión,

"interrupciones
I

breves y.,
variaciones de tensión

,1 -
en!líné'as de entrada
de~~~limenta(iÓn
IEG61000-4-11

~2 kV parJ líneJs
de alimenta<ión
:t 1 kV para lineas
ele entradt1 / ~lida
tI kV Iínea(s) a
Ilne,(s)
,2 kV Iínea(s) ,
tierra

<5%UT
(>95% de eakla en
LIT) d,,,,,nte 0.5

ciclos

40% LIT
(60% de calda en
I.IT)durante 5 ciclos

70% LIT
(30% de caída en
LIT)durol>te 25
ciclos

<5% Ur
(>95% de G~ídt' en
UT) durante 5 s

:t2 kV p{1ra líne,)..:;
de alirnenta<ión
:!: 1 kV p<'Ira líneas
de entrada / salida
tI kV linea(s) a
Ilnea(s)
t2 kV línea(s) ,1

tierra
<5% UT
(>95% de (i~¡daen

UT)dural>te 0,5
ciclos

40%UT
(60% de wída en
UT) dur<1I1te 5 ciclos

70% UT
(30% de caída en
UT)durante ?5
<idos

.-::5% LIT
(~95%de G~ícben
UT)dtlr,lntE' 5 s

I
La calidad de la alimentación de 1<1 red
E?léetrtetl debe ser la de un E?ntorno de
hospital o comercial típico.

la calidad de la alimentaciói, de la red,
E?lédrica debe ser la de un entomo de
hospital/) comerciJI típico.

la calidad de b illimentación de la red
eléctricn debe ser la de un eiltomo de

I

hospital o comercial típico. Si el usuario
del Al. 733VI requitm:? el funcionamiento

contiflll0 durante intemlpciones de la red
eléctrica, se recomienda'que el AZ~733VI
sea alimentado con Ullü fuel1te de,

alimentación ininterrumpida o mediante
una hntería.

Cai,i,po magnético en Los campos rnagn~ticos en la frecuencia
',1 •

¡la frecuenci,) de l., de la alimentación deben encontrarse en
t,lil{~entacióll (50/60 3Nm 3Nm los niveles caruet€'rísticos de ~lla
Hz) ubicnción tífJicden un entom'o de
lEC~1000-4-8 hospit,,1 " comercial típico.

NOTA Ur es kl tensión dE"la red eléctrica AC .mtes de 1"aplicJción del nivel de pn.Jeba.
"I!

\ MllIlual de instrucciones

I I
i
l
I
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I ~
fj Declaración de directrices y fabricacion: inmunidad electromagnética

1

1

-:;EIA~ -733V1 E"5tt. destintldo para L1tilizMSI;:"' en el f::'1~t0n10 ~1E'etrorna9netico espE'cifkt1do d (plltin~JilcJó~r;
~I diente o el usuario del AZ. 733Vl debe aseguf,lrse de qUE' ~e utili(E' en dicho entorno. ' '.'

PMJebade Nivel de prueba Nivel de Entomo electromagnético:
inmunid.d IEC60601.1.2 confonnid.d Directriz:

Los equipos de comunicación de RF portátiles y
móviles no deben utiliz,lrse a una distancia menor; con
respe<to a cualquier piez,) del Al. -733Vl incllJ'yendo
(,)l>le5,que la dist,1lKja de separJóón recomendada
calculad,l con la ecuación aplicable ala fre<uenda del
transmisor:

Distancia de separación recomendada
d ;1.2JP

ti; 1.2!P 80 MHz J 800 MHz

d ; vJP 800 MHz J 2,5 GHz

Din
DNI 1 901132_ I

. tlerado IF -S;2017-28409194- APN. DNPM#ANMA T
:Siemen~ Healthcare Po : •

3 V/m 3 V/m
80 MHz J 2.5 GHz

3 Vrrns 3 V
150 kHz ,1 80 MHz

RF conducicla
I
IECGlOOO.4.G

I,fF r,ldiada
iECG1000-4-3

i

I,

Donde P es la potencia de salida nominal máxima del
transmisor en vatios ry.t) de acuerdo cbn el fabrkante
del transmisor, y el es Id distancia de s~p<1radón
recomend.lda en metros (111). I

Las intensid~,des de campo de los tral1smisores fijos de
RF,u.'lly como están deterrnin~ldos por un estudio
electromagnético del ernplilzamíento 'a,deben ser
menores que el nivel de conformidad "en cada rango
de frecuenda.b

Plleden producirse interff.'rencias en las. proximidades
de los equipos rnarcJdos (on el siguiente símbt.1Io:

((~))

I
If'JOTA1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el, .•,ngo de fr&uencia l11<lYOr.

NOTA2 Puede qlle estJS din?ctricE's /lO se apliquen en todas las situJciones. La propagación electrolllaqnetica está
!Ihfectada por la absorción y 1",f1exión de es.t!\rctuf.1S, objetos y personas. .

:11 las intensidades de campo de transmisores ftios, (omo por ejemplo est.:l(iones b<"lst'para tel~fonos
I (móvileslinalárnblicos) y radios móviles terr~trE's, radioafidol1,~dos, r.ldiodifusián AM y FM Ydifusión de N. no pueden
:'~redecirse teóricmnente con precisión. P~lf<lE'v,llu.lral entorno elE!'ctromagnetico debido a tr,lIlsmisares de RFfúas, debe
;>tOJlsidel"Llrseun estudio el~1romagnéti(o del emplazamiento. Si la intensidad medida del C,lmpo en la ubicación en k, que
l~e utiliza el AZ-733VI Sllper,l el nivel de conformidad de RF aplicable, debe compn.:lbJrse que el AZ-733Vl fulleior,,-, con:
:illol"rn,llid~ld.Si se ObselVJ un funcionamiento anómalo, puede que sea necesario tomar medidas .ld¡(iol~,les, (orno po:
.lbjernpJo, reoJie'l1tar y reubicar el AZ-733Vl. . l'

, .
.Ib Por encima del rango de frecuenci" de 150 kHz ~180MHz, las intensidad€,? de «.lmpo deben ser rnenores qlre 3 Vlm
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Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicación de RFportátiles y móviles y e"l
AZ-733V1 '

ElAZ-733Vl está destinado J utilizarse en Ull entomo electromagnético en el qtle se controleh )as '
perturbaciones radiadas de RE El cliente o el usuario del AZ-733VI pLlede ayudar a evi1ar interferencias
electromagnétici3s manteniendo uml distanciJ mínima entre los equipos de cOlTIllnicación de RF portátiles y
móviles (rr,'l1smisores) y el AZ~733VI,tal y como se re<omielld,l (1 continuación, de ,"lcuerclo collla potencia
ináxil11t1de salida dE' los E'quipos de cOnlllnic,lción. ~ i
.' Distancia de separación de acuerdo con la frec;uencia del transmisor
! Potencia máxima de salida M I

i nominal del transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

I W d~LÚP d=UJP J=2..'JP

I . 0,01 W 0.12", 0.12 '" 0,23 '"

I O,1W 0.37 '" 0.37 '" 0,74 '" I

1W 1,2 '"
.

1,2 m 2,3 m.

I 10W 3,7 m 3,7 m 7,4 m

I lOOW 12m 12 m 23 m

Para rmnsmisores con UIliI patencia n0l11inal de salida máxima 11l"l indLlida anterionnente, la disranci,l de
"separ~)(ión recomendada d en metros (m) puede esrimllrse cOllla ecuación aplicable- a la frecuencia de-l

transmisor, donde P es la potenci~lnominal de St.llid<l¡mhimJ del tr,ll1smisor en l/arios (W) de acuerdo con el
f~lbricante del transmisol: i
NOTAl A 80 MHz y 800 MHz se aplíca la distancia de separJci6n par,) el rango de frecuencias mayor.
NOTA2 Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagación electromagnética•
est~)afectJda por la "bsorción y reflexión de estructuras, objeto-:. y personas.

3, 11. Las precaucIOnes que deban adoptarse en caso de cambiOS del funCIonamIento
, .

del producto médico

Jos mensajes de error detectados y emitidos por la aplicación, sus causas
probables y medidas correctivas son los siguientes.
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('''l..)'., VI)~~:~'C'

""' ~Código de error •. Caü ••• " ~ ,J _ '~";':'''!<~.'. - c~ •... ,Medida correctiva - ~O£P~C'ltl,

Error de diferencia El nivel de la forma de onda respiratoria del Indique al paciente que mantengade nivel paciente super" el valor establecido una respiración establE:'.
comparado con la 10lma de onda
predictiva media.

hror de nivel El nivel de la forma de onda respiratoria del.
paciente se desvia del rango de nivel
superior o inferior establecido.

IError de pico Detección de pico respiratorio diferente del
punto ele inicio de la serial Gate.

Se detectó un I>ieode exhalación en la fase
de inspiración o se detectó un pico de
inhalación en la fase de exhalación.

E~rorde ritmo !

8 ritmo respiratorio del paciente se desvla ,
1 del valor superior o inferior establecido.

..

Skñal de Se detectó una serial de enclavamiento. Si pulsa el botón "0/(", la señal de
el,c1avamiento Eso significa que se detectó un error de enclavamiento se cancela. ,

I
detectada. ¿De.sea inte,faz entre el sistema y el dispositivo Antes de la cancelación, la causa ,

. rJalizar la extemo. Por consiguiente, se apagó la señal del evento tiene que investigarse y
a8quisición? Gate. resolverse.

Confirme que el cable de interiaz
entre el sistema y el dispositivo

Iexterno esté adecuadamente
I

conectado y lIámenos con un I,

informe de la situación en la que sé
I produjo el evento. ,
'1

El puerto de sensor detectó e informó de Consuite "7.2 Error de ,hardware".Error de puerto de
I1 .•

un funcionamiento anómalo o de algún Isir,on
desperfecto en el hardware .

I i. ,
;¡
'.;;
"

,

/

Manual de instrucciones

Cesar _Díaz
DNI122
ApOderado

Siemens Heallho",e SA
IF-2017-28409194-APN-ONPM#ANMAT

página 41 de 44



'1
I

'¡1< cóéfi9~'éfe:ei¡or
E~or de conexión

usa

1

Puerto de sensor

~pa9ddO

I

I

Sin sensores

1I
!

I,.

Causa

Se produjo tJn fallo en la conexión del
'puerto usa,

El puerto de sensor no estaba alimentado
ni conectado a la caja de relés.

El sensor respiratorio no estaba conectado
al puerto de sensor.

Medida corredlva,
,

Confirme que el ",ble usa está
conectado. Si estuviera conectado
adecuadamente, lIámenos con un
informe de la situación en la que se
produjo el evento.

l. Confirme que el cable de
alimentación AC está conectado
adecuadamente. I

2. Confirme que el cable SP-Ra,vo
esté conectado adecuadamente
ent", el puerto de sensor y la caja
de relés.

3. Confinne que la alimentación del
puerto de sensor esté activada.

4. Confirme que la alimentación de
la caja de relés esté[activada.

Si se confirmaran los puntos 1 al 4
anteriores. lIámenos con un
informe de la situación en la que se
produjo el evento.

Confirme que el sensor ",spiratorio
está correctamente conectado al
puerto de sensor. I

Si se confirmara la corexión.
lIámenos con un infolme de la
situación en la que se produjo el
evento.

e sarA. Diaz
O 112290162

poderado
ns Healthcare SA

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT
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V.2 Error de hardware
,

Elerror detect.1do e indicado por el 11,1rdware,susCaUs"Sprobables y medidas correctivas
son las siguientes.

Indicador de error Medldacorreetlva

Elselector de
I ampliación y selector de
, posición del puerto de
sensor present:ln
iluminación naranja

Código de error
mostrado en el panel
LCDdel puerto de
sensor

"ERRORnnnnnnnn"

Error de hardware del puerto
de sensor.

Tome not" del código de e/Túr en el
panel LCDy lIámenos con un
informe de la situación en la que.se
proelujo el evento. i

Elestado tie error se elimina
apagando la alimentaci6n del puerto
de sensor y encendiéndola
nuevamente.

El LEDde error de la
caja de conexiones se
ilumina en rojo

Error de hardware del puerto
de sensor o de la taljeta de
interfaz 3.

Tome nota clel cócligo de error en el
panel LCDy lIámenos con un
infOrme ele la situación en la que se,
produjo el evento.

Elestado de error se elimina
apagando la alimentación elel puerto
de sensor y encendiéndola
nuevamente.

Manual de instrucciones

11

, 3. 12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
I co'rdiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
dEflpresión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras ,

"

Tehga en cuenta las siguientes advertencias para evitar errores ~e irradiación
inesperados en el paciente. Solo debe conectarse al sistema el modelo de CT, PET/CT o
Linac, cuya conectividad hemos verificado. Para disponer de informadión detallada
adicional, póngase en contacto con nosotros.
Asegúrese de solicitar a nuestro personal de mantenimiento autorizado la conexión
inicial al sistema de CT, PET/CT o Linac o de cualquier otro dispositivo externo.
Si la interfaz entre el sistema y CT, PETlCT o Linac fuera tal que la señal Gate estuviera
. activada cuando el sistema no está alimentado o la interfaz se encontrara
desconectada, el fallo de la alimentación o la desconexión del cable de interta
provocarian un riesgo de errores de irradiación. Por lo tanto, debe evitarse dic a
interfaz.
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"

1

1

I EIIencendido o apagado de la alimentación del sistema o la conexión o desconexión
cualquier cable del sistema no debe realizarse mientras que CT, PET/CT o Linac

, e~cuentren en funcionamiento. '
Detenga el funcionamiento de CT, PETlCT o Linac a la vez, siempre que la alimentación

, de'l sistema se haya apagado. No vuelva a encender el sistema hasta que se haya
corfirmado la parada del funcionamiento de CT, PET/CT o Linac. ,

I Al emitir la señal Gate, asegúrese de visualizar detenidamente las formas de onda de la
,se~al respiratoria, la señal Gate y la señal Beam (haz), además del mensaje de
enclavamiento (Interlock) de la pantalla del PC. Si reconoce alguna forma de onda

,indsperada y no intencionada o el mensaje de enclavamiento, pulse el interruptor de
deshabilitación de la señal Gate, detenga la emisión de la señal Gatey detenga el
'fun'cionamiento de CT, PET/CT o' Linac a la vez. '
C~da vez que se vaya a utilizar el sistema, intente primero pulsar el botón del interruptor
'dedeshabilitación de la señal Gate y confirme que el botón se vuelve azul. Si está
,deSconectado o fuera de servicio, el botón no se iluminará cuando se pulse.
Asegúrese de conectar el PC a la red eléctrica con su cable de alimentación AC durante
el Uso.
En los ajustes del plan de energfa del PC, mantenga deshabilitada la función de ahorro
(le énergia. , "
Ten'ga en cuenta que si se ha cambiado el ajuste Data Stop Acquision Time desde la
Apli~ación, el proceso.de adquisición de la señal respiratoria se interrumpe después de
que:transcurra un tiempo determinado. I

No instale ningún otro software ni conecte al PC ningún dispositivo no autorizado para
evitér averias en los equipos. . I

No utilice ningún otro PC además del dedicado.
,1

I

3.14.1 Eliminación
I '

Si d~sechara este sistema, siga las normativas locales en relación con la eliminación de
dispqsitivos médicos I eléctricos.

, ,1 "
3. 13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate está destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A I

,1

I

F rn./IQ~acioOsear Fresa
I Pági • 4~/'I\lI>!19565

:'¡Qirector Técnico
, ~/fnens HealtllcareS.A.

1
I

página 44 de 44

1

,1

,1

1

1

1

I
,1

,

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
N/A ,1

I

1

I •

3.'15:' Los medicamentos incluidos en el producto médico como parle mtegrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobrJ los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos máClicos.
NíA ,1
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPqÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2198-17-2

ILa 1 Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ITecnología -Médica

I

I(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE

I

IS.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Prdductos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo 'producto con los

sigLientes datos identificatorios característicos:

No'~bre descriptivo: Sistema de gating respiratorio. I

cóJi90 de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-260 Apatatos Aw@ares

i>ark el Posicionamiento, Radiográficos/Radioterapéuticos

Ma~Ca(S)de (los) producto(s) médico(s): Siemens
I ,1

Clase de Riesgo: III
11, '

Indicación autorizada: Destinado para ser utilizado con sistemas de radioterapia
I ,1 '

y dé rayos X de diagnóstico para activar y desactivar dichos dispositivo cuando
1

I I 'los puntos objetivos del ciclo respiratorio del paciente se encuentran dentro de
I ,1

límites establecidos previamente.
I ,1

Modelo/s: Respiratory Gating System AZ-733VI

p~rí~do de vida útil: 10 Años
1,1

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios
I

I ,1
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I ,1 '
Nombre del fabricante: Anzai Medical Co. Ltd.

I 1
1

/il',l
1



¡

,1

, I ,

Lugar/es de elaboración: 3-9-15, Nishi-Shimagawa, Shinagawa-Ku, Tokyo 141-
I

0033.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1074-

694, con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante.

Dr. RoaERTO L.a!m!
SUlladmlnlstrador Nae/Ollal

A..N.M.a.'J.".

Expediente NO1-47-3110-2198-17-2
1
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