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DISFOSICION 1o 6 6 2 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, .
Regulacion e Institutos T

ANMAT i

BUENOS AIRES, 14 A6o 2015 |

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-2563-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

|
(ANMAT), v i

CONSIDERANDO:

Que por las preﬁentes actuaciones Siemens S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de Lm nuevo producto medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dél producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SIEMENS, nombre descriptivo Sistema Radiografico Digital y Fluoroscoépico
y nombre técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscépicos, de acuerdo con lo
solicitado por Siemens S.A., con los Datos Identificatorios Caracterjl’sticos gue
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn er; el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas a fs 146 y 112 a 145 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-598, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2563-14-7

DISPOSICION No©
E- WA )

mk

BUEADRTRISTRADOR NACIONAL
DECRETO N* 1360/2015
A NMAT
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N@: 1-47-3110-2563-14-7

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,

Agmsnt? ygecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

................... . ¥ de acuerdo con lo solicitado por Siemens S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Radiografico Digital y Fluoroscépico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-436-Sistemas
Radiograficos/Fluoroscopicos

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El uso previsto de Luminos Select es la formacién de
imagen digital universal por rayos X para radiografia y fluoroscopia.

Las aplicaciones del sistema incluyen el examen del tracto grastrointestinal, el
sistema genitourinario, los exdmenes toracicos, artrograficos, linfograficos,
miolograficos, Gseos, vasculares y pediatricos y la guia ﬂuoroscc’)pica durante

examenes endoscdpicos.



Las imagenes de proyeccion, deben almacenarse principalmente mediante un
sistema de imagen digital, aunque también pueden usarse chasis de pelicula o
placas de fésforo (CR).

Modelo/s: Luminos Select

Periodo de vida dtil: 10 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd

Lugar/es de elaboracion: 278 Zhou Zhu road, 201318, Shanghai, China

Se extiende a Siemens S.A. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién del PM-

1074-598, en la Ciudad de Buenos Aires, a l‘4A602015, siendo su

T T e e

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No % % l
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Anexo lII.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en ef item 2 de éste reglamento (Rétulo), saivo las

que figuranenlos ftem 2.4y 2.5

Fabricante Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
Direccidn 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China
Importador Siemens S A

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa

Ballester, Partido de San Martin Provincia de Buenos

Aires, Argentina
Marca Siemens
Maodelo Luminos Select
Sistema Radiografico digital y Fluoroscépico
N° de Serie: XXXXXX

Tensidn nominal 3/N/PE, 400 V1, 380 V' £ 10%
Frecuencia nominal 50/60 Hz £ 1 Hz

Condiciones ambientales de:

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

sin condensacion de 700 hPa a 1.080 hPa

Almacenamiento y transporte de -20 °C a +55 °C de 10% a 95% humedad relativa,
sin condensacion de 500 hPa a 1.060 hPa '

Vida util: 10 afos

s X

Svslem
2010 VK
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-598

o)

¥4 450 2018
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P, 19565
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to Diaz Siemens 5.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N*
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El uso previsto de Luminos Select es la formacion de imagen digital universal por rayos
X para radiografia y fluoroscopia.

Las aplicaciones del sistema incluyen el examen del tracto gastrointestinal, el sistema
genitourinario, los examenes toracicos, artrograficos, linfograficos, mielograficos, 6seos,
vasculares y pediatricos, y la gufa fluoroscépica durante examenes endoscépicos.

Las imagenes de proyeccion deben almacenarse principalmente mediante un sistema
de imagen digital, aunque también pueden usarse chasis de pelicula o placas de fosforo
(CR}.

Componentes principales

Version estandar

L Mesa Luminos Select;

[I Seriador de chasis con cadena de imagen con intensificador de imagen de 33 cm:
O Emisor de rayos X OPTITOP;

0 Generador de rayos X POLYDOROS F65:

(1 Colimador multiplano;

1 Pantalla LCD de 19";

00 Compresor;

(1 FLUOROSPOT Compact. ;

Componentes adicionales

[ Bucky mural;

C Funciones DICOM:

— Get Worklist y MPPS

- Query/Retrieve (Consulta/Recuperacion)

I Conexion con PACS:

0 Equipo de medicion del producto dosis-superficie;

1 Segundo interruptor de pedal de escopia y radiografia.

Vista general del sistema

Apoderado Vegal
SIEMENS S.A.

Manual dc instrucciones
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(1) Unidad de examen Luminos Select

(2) Carro portamonitores

(3) Consola de mando de! sistema

(4) Teclado FLUOROSPOT Compact

(5) Interruptor de pedal de escopia y radicgrafia
(6) Escritorio para las consolas de mando

(7) Bucky mural

Manual dc instrucciones
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(6}

{7) (7
) 8
(4) ©)
3) (0)
@)

(1)

(1) Cadena de imagen con intensificador de imagen

{2) Empuiadura ajustable (frontal)

{3) Seriador de chasis con panel de mando in situ y rejilla antidifusora desmontable
(4) Tira asidero ajustable (posterior), segura en todas las posiciones del paciente
(5) Colimador con colimacién de formato manual e indicaciéon numérica de formato,
con filtros de Cu adicionales integrados

(6) Emisor de rayos X refrigerado por aire, parcialmente blindado, giratorio

(7) Empufiaduras para girar el emisor de rayos X

(8) Tablero con rieles portaaccesorios planos, carmera transversal motorizada

(9) Reposapiés ajustable también como asiento,con enganches para sujetapiés,
puede colocarse en el extremo caudal o en el craneal

(10) Bastidor de la mesa, puede bascularse +90°/-17°

{11) Base de la unidad con accionamiento de inclinacidn en la placa de instalacion

Manunl de instrucciones
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Consola de mando del sistema (SCC)

x

1) m—s

—

—(3) !

La 5€C consia de tres partes principales:
{1) Interiaz tactil de uswvario {TUI)

(2} Panel de botones de hardware

{3) Panel del joystick

Manual de instrucciones
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(3)

(1) Areade estado

{2) Seleccidin del programa de drganos

{3} Fichas Image (Imagen), Tools (Heriamientas) y $etup {Config.)
{4} Seleccion del formate de zaom

(5) Area de mensajes

{6} Adquisicidn

{7} Fluoro

Intercomunicador
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2) Microfono .
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(3) Volumen de escucha (altavoz) (en la sala de mando)
(4) Volumen de habla (micréfono) (en [a sala de mando)
(5) LED: indicacion del estado de alimentacion

- EI LED se enciende cuando |la alimentacién esta CON.
(8) LED: indicacion del estado de escucha (altavoz)

— EI LED se enciende cuando el altavoz estad CON.

(7) LED: indicacidn del estado de habla {microfono)

- EI LED se enciende cuando el micréfono esta CON.
(8) Botén CON./DESC.

(9) Botén CON./DESC. de la escucha (altavoz)

(10) Boton CON./DESC. del habla (micréfona)

Interruptor de pedal de escopia y radiografia en la sala de mando

(1) Interruptor de radiografia {sin precontacto)
(2) Interruptor para escopia s6lo con seriador de chasis

Monitores LCD

Elementos de mando Los botones para ajustar el monitor LCD estén situados en la
carcasa.

Los ajustes necesarios se realizan en la puesta en marcha. No es necesario realizar.
ninguna manipulacién durante el funcionamiento.
Conexién/desconexion El equipo tiene un interruptor de alimentacion en la parte inferiop/’
que debera accionar si el monitor LCD no se conecta con el sistema.

‘4;

Fa 0 Oscar Fresa
.P. 19565
ector Técnico

Siemens S.A.
na7 dci34

Indicador de funcionamient
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La unidad posee un indicador LED verde de funcionamiento en la zona inferior, sobre
los elementos de ajuste.

Errores Si en el monitor LCD no aparece ninguna imagen o aparece una imagen
borrosa, lineas verticales u otros defectos, avise al Servicio Técnico de SIEMENS.

Si no hay ninguna sefal de entrada, aparece el mensaje 'No signal' (No hay sefial).

Colimador primario
Elementos de mando y pantallas frontales

] (o] L__

-]
® ©

#@#4#@:::
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(5)
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(7}

(3)

(2}

{8)
(1} Rieles portaaccesorios

(2) Botoén para el localizador luminoso de campo entero y el localizador laser, se
desconecta automaticamente transcurridos 10 - 90 s (configurable)

(3) Ajuste manual de ia anchura y altura del campo de radiacién

— Al girar a la derecha se abre el colimador.

— Al girar a la izquierda se cierra el colimador.

(4) Campo de visualizacion

(5) Seleccidn del campo de radiacion colimado de la Gltima exposicidn

{6) Palanca de freno de |a rotacién +/- 45° del colimador sobre el gje vertical, posicién
de paro 0°

{7) Botones para introducir la DFI de libre ajuste

(8) Cinta métrica para ajustar la DFI (en cm y pulgadas)

Elementos de mando en la parte inferior

4

Naci
M.P.
Directd

wosAr Alberto Diaz

anile

o Oscar Fresa
19565
r Técnico

DNl 12.290.142 ;
isderadn egal Siemens S.A.
Manual dc instriddiangE N S S.A. gina 8 de'34
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(1) Botdn para el localizador luminoso de campo entero y localizador laser lineal, se
desconecta automéaticamente transcurridos 10-90 s (configurable)

(2) Localizador laser lineal con corredera para cubrir el orificio de salida

(3) Coordenadas en la ventana del localizador luminoso

(4) Resorte de bloqueo para accesorios

Localizador laser lineal (2)

El localizador laser lineal proyecta la marca de! eje necesaria para el centraje
longitudinal que se hace coincidir con la marca de centraje del receptor.

Si es necesario, se puede cerrar la ventanilla de salida l4ser del localizador laser lineal
con la corredera (2a).

Tablero
Desplazamiento transversal del tablero
bl pal el

! — |

Desplazamiento longitudinal del sistema de rayos X

El equipo de rayos X consta de:

T Soporte con emisor de rayos X y colimador primario

C Receptor de imagen con intensificador de imagen y seriador

dagr” Atberto Diaz
PN 12.250.162
I,-f' &derado Legal
MENS S.A.

Soporte del emisor de rayos X
Rotacion manual del emisor de rayos X
{J La conexién de la radiacién no esta bloqueada durante la rotacién.

C Al salir de la posicién de 0° de giro, la colimacién automatica de formato ¢
modo "Manual” (ajuste libre del campo de radiacién).

nacip Oscar Fresa

M.P. 18565

Birector Técnlico
Stemend SA.

Manual de instrucciones digina 9 de 3
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0 El emisor de rayos X se puede girar de +90° a -80°, con topes cada 10°, y de -90° a -
180°, con topes cada 30°. -
{1 Retire el cono de compresién si esta colocado.

[0 Agarre las empufiaduras (1), gire el emisor de rayos X hasta la posicién deseada y
sujételo firmemente en reposo.

D) Busque la posicién de enclavamiento girando levemente el emisor de rayos X a
derecha e izquierda.

19

FVEI-. — (1)
v

i

(1

Precaucién

En modo operativo extremo, la temperatura de! emisor de rayos X puede aumentar
Peligro de quemaduras

{1 Evite el contacto con la coraza del tubo.

Compresor

(1) Compresor con cono

= ek g R Sy e e —_—_—

Scporte mural
Descripcidn del producto
0 El soporte mural contiene una unidad del receptor. Esta unidad del receptor pugde/|
cargarse con un chasis con rejilla mévil.

0 La unidad del receptor esta totalmente contrapesada y permite un ajuste
continuo. v

%ragaaIch fAsfrucciones Pagina 10 de 3
0.162

Apoderad

0 Legal
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La unidad puede instalarse en el centro de la sala.

Aplicaciones
El soporte mural se usa como unidad de examen para aplicaciones médicas universales §
con el paciente en bipedestacion, en sedestacion o en decubito, para exposiciones de
las regiones abdominal, pélvica, craneal y vertebral, asi como para radiografias de las §
extremidades.

Modos de funcionamiento
Colimacién de formatos
{3 Colimaciaon "manual” del formato

= Exposiciones con trayectoria horizontal del haz

'
v

i (1) Columna del soporte

11 El soporte puede manejarse con la mano derecha o con la izquierda (segun la
version)

0 Control automatico de la exposicién para exposiciones con bucky

Precaucién

El soporte mural esta sobrecargado porque el asidero de paciente tiene una sobrecarga
mecanica

Riesgo de dafiar el soporte mural y lesionar al paciente

0 Indique al paciente que no debe colgar mas de 25 kg en e! asidero de paciente.

Elementos de mando
Segun la configuracién, los elementos de mando se instalan invertidos lateralmente, a la

izquierda o a la derecha.
l
Zf

1£2

N

)

Fig. t

E (2) Panel frontal con indicadores de posicién del detector y campos de medicién
(3) Asideros del paciente (a ambos lados)
- (4) Botdn de desplazamiento vertical manual

Pagifta 11 de 34




'~ frenos para reducir la velocidad del sistema de soporte.
Los frenos se pueden accionar desde el frontal y lateralmente desde el lado posterior

. — Se desbloquea el giro y se desactiva el desplazamiento longitudinal.

Soportes de monitores y pantallas

Sistema de soporte
Adecuado para un monitor de 19" en color.

Sistema de soporte de techo

Ejemplo de un sistema de soporte con un monltor de pantalla plana
(1) Lampara de aviso "Radiacion activada"

{2) Botones frontales

(3) Botones laterales

(4) Receptor para el telemando por infrarrojos

Elementos de mando

El sistema de soporte se puede desplazar, girar y ajustar en altura mediante la
empufadura.

Realice la aproximacion a las posiciones finales con velocidad reducida. No utilice los

del soporte.

Puise este boton para desplazar longitudinalmente.

— Se desbloquea el desplazamiento longitudinal y se desactlva el giro.
Pulse este botén para girar,

Ambos desplazamientos son posibles si no se encuentra pulsado ningan botén,

Alberto Diaz
12.280.182
Apoderado tegal

Manual dSThEMEMS S.A. Pagina 12 de 3
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Eiermplo de un carra Con dos mionitares de pantalia plana

{1} Lampara de aviso "Radiacién activada™

Monitor de pantalla pfana

[RRST] |

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
,[-médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion sequra,

Combinacion con otros productos o componentes
Por motivos de seguridad solo se deben utilizar en combinacién con el sistema los
productos o componentes expresamente autorizados por Siemens AG, Healthcare

Sector.
Para obtener mas informacién sobre el estado actual del equipo y las combinaciones y

actualizaciones actualmente autorizadas;

G

LOOPéngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.
Interfaces Los equipos accesorios conectados a las interfaces analégicas o digital
deben certificarse segun las normas IEC respectivas (por ejemplo, IEC 950 par
equipo de procesamiento de datos e IEC 60601-1-1 para el equipo médico).

13 de 34
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Todas las configuraciones deben cumplir ademas con la version valida de la norma de
sistera IEC 60601-1. '
Se considera que cualquier persona que conecte equipo adicional a la conexién de
entrada de sefial esta configurando un sistema médico. Por lo tanto, dicha persona es
responsable de que el sistema cumpla los requisitos de la versidn valida del estandar de
sistemas IEC 60601-1-1.

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

Sélo deben utilizar los sistemas las personas que tengan los conocimientos
especializados necesarios después de asistr a un curso, por ejemplo, médicos,
radidlogos, cardidlogos y médicos especialistas.

Pablacién de pacientes L De neonatos a geriatria.

Perfil del usuario [ El uso del sistema descrito en este Manual del operador exige
habilidades y conocimientos médicos y técnicos especificos al menos en los siguientes
campos: proteccion contra la radiacién, procedimientos de seguridad y seguridad del
paciente,

Las personas que usen, desplacen y manejen el sistema deben haber adguirido esos
conocimientos y habilidades durante sus estudios.

Comprension del idioma

I” El usuario debe comprender el idioma del Manual del operador antes de manipular el
sistema.

Curso del equipo I El suministro del equipo incluye un curso de aplicaciones de
acuerdo con el contrato de entrega. Antes de utilizar el sistema es obligatorio realizar
este curso de aplicaciones ofrecido por el representante de Siemens.

L” El curso de seguimiento, necesario debido a la rotacién de personal, es
responsabilidad del operador del sistema. Todos los cursos adicionales se pueden pedir
a Siemens Healthcare,

Manual del operador y precauciones

[* Lea y comprenda todas las instrucciones del Manual del operador antes de intentar
usar el sistema y solicite cursos adicionales a Siemens Healthcare si es necesario.

[~ Conserve siempre el Manual del operador junto al equipo y revise periédicamente los
procedimientos y las precauciones de seguridad.

Si no se siguen las instrucciones de uso y las precauciones de seguridad, se pueden
producir lesiones serias al paciente, al usuario o a terceros.

Seguridad del paciente 0 Ayude al paciente a subirse y bajarse de la mesa. |
[ Asegurese de colocar las vias del paciente (. V., oxigeno, etc.) de forma que no ;
queden atrapadas al desplazar el equipo. ,
[~ No deje nunca al paciente solo en la sala del sistema. ‘
— Los pacientes sin observacidon pueden caerse de la mesa, activar un control de j /
desplazamiento o sufrir otros problemas peligrosos.

Proteccién contra la radiacion
[ Use siempre los datos técnicos adecuados para cada procedimiento para minimizar la
exposicion a los rayos X y obtener los mejores resultados diagnésticos posibles.

Establecer procedimientos de urgencia

[ No se puede determinar siempre si alglin componente (como los tubos de rayo

esta cerca del final de su vida Gfil. Estos componentes ppeden dejar de fungio
F

durante el examen de un paciente. A
»
Manual de instrucdithié 2¥50.

Apbcerado Legal

cio Oscar Fresa
P. 19_565

ector Técnico
Siemens'S A,

14 de 34




Establezca procedimientos de manejo def paciente para el caso de pérdida de
formacién de imagen de escopia o de otras funciones del sistema durante un examen.

Informacién general sobre seguridad Software
Idioma Copyright El software del sistema y del usuario utilizado en este producto esta
protegido por las leyes de derechos del autor.

Conformidad DICOM E! sistema de imagen es conforme al estandar DICOM. Puede
solicitar a Siemens una declaracién de conformidad DICOM.

Advertencia
-Uso del sistema por parte de usuarios sin formacion

Peligro de diagnéstico o tratamiento incorrecto por una mala interpretacién de la
-informacién de la imagen

17 Solo deben utilizar el sistema las personas que posean los conocimientos
iespecializados necesarios, por ejemplo, pueden utilizarlo médicos, radidlogos, técnicos
y Técnicos superiores de diagndstico por imagen (TSID), tras la oportuna formacién en
el uso de la aplicacién.

Software de ofro fabricante

Sélo se permite utilizar para este producto software autorizado por Siemens.

Antivirus En el software de sistema instalado en el dispositivo se ha incluido un antivirus
que puede activar el Servicio Técnico de Siemens.

Si el antivirus detecta un virus, se visualizara el siguiente mensaje:

La informacién sabre el virus detectado se enviara automaticamente al Siemens Uptime
Services.

En cada inicio se efectuan actualizaciones remotas requeridas para comprobar las
definiciones de virus y el software antivirus. Se comprueba automaticamente si existen
nuevos datos y se visualiza el cuadro de dialogo Distribucion de software.

[i Se recomienda instalar todas las nuevas definiciones de virus y el nuevo software
antivirus haciendo clic en el boton Si.

Precaucién

Utilizacién de software o componentes de hardware no aprobados © manipulados
Peligro de fallo con el consiguiente peligro para los pacientes y el equipo O Utilice sdlo
componentes de software o de hardware autorizados por Siemens.

[0 Las reparaciones solo deben realizarse con |a aprobacién por escrito de Siemens.
Precaucion

Manipulaciones no permitidas o erréneas/cambios del software o conexion del sistema a
una red

Diagnéstico retrasado o sin diagnostico

O Asegurese de que se toman todas las precauciones necesarias respecto al nivel de
seguridad existente al afiadir una funcionalidad o al alterar la configuracién entregada.
Huminacion de la sala Segun la norma DIN 68 68-571, la iluminacién en salas en las que
se realizan diagnosticos en dispositivos de reproduccién de imagenes (monitores) debe /
cumplir [os siguientes requisitos:

C La iluminacién debe ser ajustable y antideslumbrante.

(1 El ajuste de la intensidad de iluminacion debe ser reproducible (por ejemplo,
atenuador de la intensidad provisto de escala).

12 En la posicién de funcionamiento de los monitores no se deben producir reflexiones,
ni reflejos de ventanas, lamparas, vitrinas, etc.

Requisitos previos para el diagnéstico y la planificacion del tratamiento
El'software del Sistema de formacién de imagen Fluorospot Compact se ha disefiado y

probado para su uso en el diagnéstico y la planificacién de tratamiento basEig4 't:gcgzgalrFresa
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series y en imagenes radiograficas digitales de rayos X. Para garantizar que el sistema
de formacién de imagen produce imagenes en el monitor adecuadas para estos fines,
dicho monitor debe cumplir ciertos criterios de calidad de imagen.

Comprobaciones Ya que la calidad de imagen puede deteriorarse con el tiempo debido
al envejecimiento y desgaste normal del monitor y otros componentes, la calidad de
imagen debe comprobarse a intervalos regulares (una vez al mes) tras la instalacion
para asegurar que [a estacion de trabajo todavia resulta adecuada para su uso en el
diagnéstico y planificacidén de tratamiento.

Estas comprobaciones, y los intervalos necesarios, se describen en el Manual del
propietario del sistema.

Imagenes de prueba El sistema tiene almacenadas imagenes de prueba para calibrar el -
monitor y probar la calidad de los resultados de la camara laser. Las imagenes de
prueba sélo estan disponibles en el plano A.

Las imagenes de prueba se pueden cargar mediante Opciones > Cargar imagen de
prueba en el menu principal.

Una vez cargadas las imagenes de prueba se encuentran en el Navegador de
pacientes, en |a carpeta denominada "Servicio Técnico, Paciente".

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

Pruebas diarias

Prueba de funcionamiento de los botones de PARO de emergencia

-Efectue un desplazamiento arbitrario del sistema.

C Pulse el boton de PARO de emergencia durante el desplazamiento. ,
— El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente. !
£ A continuacion, desbloquee el boton de PARO de emergencia (girelo en sentido
horario).

Después de conectar el equipo
Realice una inspeccion visual de todas las pantallas e indicadores de las unidades de
mando

L No deben indicar ninguin error.

O No deben encenderse ni los indicadores de radiacion CONECTADA de las unidades
de mando, ni la lampara de advertencia de radiacién de la sala. |
Utilice sdlo interruptores de pedal de SIEMENS (piezas originales aprobadas) para

conectar |a radiacion. / ’

Comprobacién del colimador
Nota Si se enciende el indicador de radiacion activada o una lampara de advertencia de
radiacion, o bien aparece una imagen de escopia (no una LIH) en el monitor sin
accionar ningun interruptor,

C desconecte inmediatamente el sistema de rayos X y

C avise al SIEMENS Uptime Service,

Nota La imagen de escopia tiene que mostrar, al menos, un borde de las lamin
colimador,

Antes del examen
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(3 Retire todos los objetos y equipos innecesarios del area de accién del equipo.

O Retire los accesorios innecesarios de los rieles portaaccesorios y del colimador
primario.

0 Fije de forma segura los dispositivos necesarios para posicionar e inmovilizar al
paciente en el equipo.

O Fije todos los accesorios de seguridad correctamente (por ejemplo, reposapiés, tira
asidero de proteccion, empufiadura, tira asidero) y compruebe gue estén bien
asegurados.

O Limpie cualquier residuo de contraste en la mesa de paciente, la plancha de
proteccién y la cubierta del seriador.

Recomendacion A modo de prueba, realice una exposicion radiografica a formato
completo con el formato mas grande posible.

Ejecute una prueba de funcionamiento de los interruptores de proximidad (proteccién
contra colisiones)

O Realice un desplazamiento arbitrario del sistema y pulse un interruptor de proximidad
durante el desplazamiento.

— El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.

0 Suelte el interruptor de proximidad.

— Vuelven a ser posibles todos los desplazamientos del sistema.

Durante el examen

Compruebe el indicador de radiacion CONECTADA. Sélo debe encenderse:

[J si se ha accionado uno de los pulsadores de escopia, o

O mientras dura una radiografia.

Precaucién

La exposicién no se interrumpe debido a un defecto técnico o a una exposicion
involuntaria

Peligro de carga radidgena innecesaria
O En caso de radiacion indeseada, pulse el botén de PARO de emergencia mas
cercano.
Compruebe los dispositivos de posicionamiento del paciente, por ejemplo, la tira asidero
de proteccién y la empuiadura

Conecte los desplazamientos del equipo sélo si:

1 El paciente o terceros no corren peligro de lesiones.

[0 Ningun objeto bloquea el recorrido de los desplazamientos del sistema.

Pruebas mensuales

Prueba de funcionamiento de la colimacion automatica de formatos

Ver Seccion Seguridad del sistema.

Regulacién automética de la dosis/tiempo

1] Cierre el colimador del tubo.

0 Coloque un delantal plomado, doblado al menos 4 veces, en la trayectoria del haz.
0 Conecte la escopia.

— Debe visualizarse el valor kV maximo (aproximadamente 110 kV).
0 Desconecte la escopia.

1] Retire el delantal plomado de la trayectoria del haz.

0 Abra el colimador del tubo al formato 1.I..

(0 Conecte la escopia.

— Debe visualizarse el valor kV minimo (aproximadamente 40 kV).
11 Desconecte [a escopia.

‘Agnacio Oscar Fresa
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Conectar el sistema

[1 Pulse el botén CON. de la consola de mando del sistema.
- Se conecta el equipo completo, y todos los dispositivos conectados a éi.

— Se ejecuta automaticamente un programa de prueba de seguridad.

Tras la inicializacion y el programa de prueba de seguridad, el sistema estara listo si:

En ta TUI C No aparece ningin mensaje de error en la linea de mensaje del menu de
datos.

[ No parpadea ningun indicador (kV, mAs, ms).

En el monitor en tiempo real

(" Aparece la ventana de inicio de sesion del sistema o la lista de pacientes.

En la consola de mando del sistema

[ No parpadea ningun indicador.

En la consola de mando in situ

I.' No parpadea ningtin indicador.

Paro de emergencia C No hay activado ningtin botén rojo de parada de emergencia.

Si falta el programa de prueba de seguridad, aparecerd un mensaje de error en la
interfaz de usuario.

Si no se puede solucionar el error, avise a SIEMENS Uptime Service.

Para mas informacién, ver el Manual del operador de FLUOROSPOT Compact.

Realice una comprobacién de funcionamiento y de seguridad segin el capitulo
Comprobacién de funcionamiento y de seguridad.

Desconectar el sistema

L Pulse el botén DESC. de la consola de mando del sistema.

— Se desconecta inmediatamente el equipo completo, y todos los dispositivos
conectados a él.

— Todas las secuencias de mando en curso se interrumpiran, y se anulara la seleccion
de los programas seleccionados.

— Si se esta ejecutando una tarea en segundo plano (p. ej., transferencia a CD), el
sistema de formacién de imagen no se cerrara hasta que la tarea haya finalizado. Si es
necesario detener inmediatamente el sistema de imagen, se debe finalizar primero la’
tarea en segundo plano.

Para mas informacién, ver el Manual del operador de FLUOROSPOT Compact.
Alimentacién de emergencia

(5 Durante el funcionamiento con alimentacién de emergencia no es posible ninguna
radiacion.

En la consola de mando del sistema aparece Alimentacién de emergencia activa en la
linea de mensajes del menu de datos y en el monitor.
Alimentacion de emergencia en el hospital

Si falla la tension de red se conecta una alimentacion de emergencia. Sin embargo, /

generalmente se produce una interrupcion en la alimentacion, y puede tardar cierto
tiempo en estar disponible la alimentacién de emergencia.
El sistema se desconecta y se debe volver a conectar.

Precaucién

Fallo técnico

Conexién de radiacion indeseada
[l Si no se puede desconectar la radiacién no deseada con el Paro de emergenc
pulse el botén de desconexién para apagar todo el sistema. :
Fallo de la alimentacidn

SAl para el sistema de formacion de imagen
SA| = Sistema de Alimentacion Ininterrumpida

nacig Oscar Fresa
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Un SAl es un sistema basado en baterias que proporciona corriente de emergencia en
caso de un fallo de la corriente de red.

Para evitar la pérdida de datos o de imagenes, se recomienda instalar en el sistema un
SAl que apague el sistema de formacién de imagen de forma controlada en caso de un
fallo de |a corriente.

Funcionamiento con SAl

En el caso de un fallo de alimentacion, todos los indicadores y pantallas se oscurecen.
El SAl s6lo sigue alimentando al sistema de formacion de imagen y a los monitores.

C Detenga el examen.

| No pulse ninguna tecla.

Transcurrido un periodo configurable (normalmente 2 min), el sistema de formacion de
imagen se apagara para evitar que |a bateria de emergencia se agote.

Se recupera la alimentacién durante este periodo

[} Conecte el sistema con el interruptor de CONEXION de sala (o el de DESCONEXION
de emergencia), si es necesario.1

El sistema de imagen (todavia en funcionamiento) conectara de nuevo el sistema ¥,
transcurrido un breve plazo, se podra volver a utilizar.

La alimentacién no se recupera

El sistema de formacién de imagen se apagara un vez transcurrido el periodo en espera
de recuperacién. La desconexién tarda unos minutos.

[C Permita que se apague el sistema de formacién de imagen.

Una vez restablecida la alimentacién

L Conecte el sistema con el interruptor de CONEXION de sala (0 ef de DESCONEXION'
de emergencia), si es necesario. :
L; Encienda el sistema.

[1 Preste atencion a los posibles mensajes de error.

L1 Compruebe si todos los datos e imagenes estan presentes.

Mantenimiento

Pruebas legalmente exigidas

Todas las pruebas legalmente exigidas deben realizarse en los plazos prescritos.

En Alemania Prueba de constancia, estipulada en §16 del R3V

Mantenimiento periddico "
Para garantizar la seguridad del paciente, personal sanitario y otras personas, deben
realizarse pruebas periddicas para mantener la seguridad y el funcionamiento correcto
del producto. :
Los intervalos de mantenimiento se especifican en el Plan de mantenimiento que figura

en el Manual del propietario del sistema. / -

Nota Se recomienda solicitar a las personas que realicen trabajos de este tipo un
informe que indique la naturaleza y el alcance del trabajo realizado. El informe debera
incluir todos los cambios de los parametros nominales o rangos de funcionamiento, asi
como la fecha, el nombre de la empresa y una firma.

Nota Declinamos toda responsabilidad sobre reparaciones realizadas sin nuestra
autorizacién expresa por escrito.

Si la normativa nacional exige inspecciones y tareas de mantenimiento mas frecuente
es esencial cumplir dicha normativa.

Todas las piezas del sistema cuyo desgaste pudiera suponer un peligro
inspeccionarfas personal técnico debidamente capacitado sustituirlas en /c
necesario.

|ract|.or Téenico
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Los trabajos de mantenimiento pueden ser realizados por el Servicio Técnico de
Siemens con la correspondiente facturacion.
Contrato de servicio técnico

Las inspecciones periddicas deben formar parte del mantenimiento anual realizado por
el Servicio Técnico de Siemens bajo las condiciones de un contrato de mantenimiento.
Por tanto, se recomienda suscribir un contrato de mantenimiento.

También es posible un contrato de mantenimiento basado en el uso del sistema.

LC Péngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.

Componentes importantes para la seguridad sometidos a desgaste

Los elementos importantes para la seguridad sometidos a desgaste, asi como las
medidas que deben tomarse al respecto, se describen en el Plan de mantenimiento que
figura en el Manual del propietario del sistema.

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

3.6. La informaci6n relativa a los niesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producte médico en investigaciones o tratamientos especificos

Curvas fluoroscopicas

En funcién de la configuracién del equipo, los programas automatices tienen asig-
nadas las siguientes curvas flucroscépicas:

Programa Nombre Descripcion
automético de curva
" Antisovatio Curva fluoro lineal. a ' |
Los kV aumentan al aumentar fos mA.
Para aplicaciones clinicas generales.

2 Meseta 73 kv Curva con la mejor calidad de imagen.
Las imdgenes tienen un alto contraste y un bajo
nivel de ruido.

Para obtener una imagen mejor.

3 Dosis reducida  Curva fluoro de ahorro de dosis. '
Para aplicaciones pedistricas. |

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

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion /el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto de
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reesterifizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza
[ Antes de limpiar el sistema, cierre correctamente el sistema.
[ Limpie todas las piezas contaminadas y todas las piezas que entren o que hayan
entrado en contacto con el paciente directa o indirectamente.
Equipo 1. Solo se debe utilizar agua o una solucion acuosa diluida y tibia de detergente
domeéstico.

T* Limpie las piezas del sistema con un pafio himedo (escurra el pafio himedo antes de
usarlo) hasta haber eliminado cualquier suciedad.
. Elimine de inmediato cualquier resto liguido.
Ranuras de ventilacion [ Mantenga libres las ranuras de ventilacion de todos los l
componentes.
Monitores, pantallas téctiles y teclado
Para limpiar las pantallas o los monitores utilice solo un pafio humedecido con agua sin I
productos de limpieza.
C Limpie la pantalla.
[* Séquela a continuacion frotando con un pafio suave de algodén. :
[ Limpie inmediatamente la suciedad (p. ej. manchas de medio de contraste). '
Piezas accesorias Tenga en cuenta que para determinadas piezas accesorias existen,
en los capitulos correspondientes, instrucciones especificas para la limpieza.
Las instrucciones de limpieza del equipo son validas mientras no se indique lo contrario. ’
Desinfeccién
I. Desinfecte todas ias piezas que entren o que hayan entrado en contacto con el
paciente directa o indirectamente. |
[] Ademas, se debe cumplir con el plan de higiene del hospital.
"1 Desinfecte el sistema sdlo frotandolo.
Para desinfectar superficies se recomiendan los siguientes componentes activos:

= Compuestos cuaternarios l
7 Derivados de guanidina
Nota El uso de productos de limpieza distintos a los recomendados puede causar dafios
en el equipo. '
Nota Las pantallas LCD son muy sensibles a dafios mecanicos. 1
L Evite los arafiazos y golpes.
[T Elimine inmediatamente posibles gotas de agua, el contacto prolongado con agua'
puede decolorar la superficie. |

Esterilizacién '
El sistema no requiere esterilizacion.

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

Mandos de las posiciones del equipo
Mandos con funciones de "hombre muerto"
Todos los mandos de los ajustes del equipo estan disefiados con la funcion "hgmbr,

nacic Oscar Fresa

M.P. 18565

Director Técnico
Siemans S.A.

Mandos con LE[i

0
¥ VN 12.290.1¢
ARoderado



(.

™
"

| 66 23 :,-.f'f"fiﬁ’

|

OCEI LED se enciende.
i —La funcion esta seleccionada.
‘ OIILED apagado.

- La funcién no esta seleccionada.
‘ NCElLED parpadea.
' — La funcion seleccionada aln no ha finalizado, o se trata de un mensaje sobre un
‘ estado en particular (para obtener una descripcion, ver capitulo respectivo).

Advertencia
\ Si se produce un fallo, puede que los desplazamientos de la mesa no se interrumpan
- tras liberar los elementos de mando
‘ Lesiones de leves a graves
CCEn caso de peligro para el paciente ¢ para el sistema, pulse inmediatamente el botén
de PARO mas cercano.
— Se interrumpiran todos los desplazamientos del sistema.
Nota [JCPulse inmediatamente el botén de PARO mas cercano si el paciente corre
peligro.
— Todos los desplazamientos del equipo se interrumpen.
COTras eliminar la causa de peligro, desbloguee el botén de PARO girandolo a la
derecha.
| Comportamiento de la configuracion del sistema si hay un fallo
El fallo se produce al realizar uno de los siguientes desplazamientos:
| DOCBasculacién de la mesa arriba o abajo
| GCDesplazamiento transversal del tablero
C:DDesplazamiento longitudinal del equipo de rayos X
Estos desplazamientos se paran y el fallo se visualiza como un error en la linea de
mensaje de la consola de mando del sistema y se almacena.
Cancelacion del fallo DCAccione brevemente el pulsador de disparo radiografico en fa
consola de mando del sistema hasta la primera pasicién.
| —Normalmente, el fallo se cancela con esta accion.
| Volver arealizar el mismo movimiento
| Si se vuelve a producir un fallo al realizar el mismo desplazamiento, el desplazamiento
| se para y el fallo se visualiza como un error en la linea de mensaje de la consola de
| mando del sistema y se almacena.

Cancelacion del fallo COAccione brevemente el pulsador de disparo radiografico en ia’
'| consola de mando del sistema hasta la primera posicién.
‘ — Normalmente, el fallo se cancela con esta accion.
Volver a realizar el mismo movimiento

| Si se vuelve a realizar el mismo desplazamiento y se produce otra fallo, suena una
sefial de advertencia (silbido) y se bloquea el desplazamiento. Se visualiza el mensaje’

| de error siguiente en la linea de mensaje de la TUI: /

“Error grave, llame al Servicio Técnico.”
| El resto de desplazamientos sélo son posibles paso a paso. Suena una sefal de
advertencia (pitido) al accionar y durante el desplazamiento.

CGRescate al paciente.

OriLlame al Siemens Uptime Service.

' Nota La vigilancia contra colisiones no funciona.

‘ El operador es responsable de evitar las colisiones del sistema con otros objetos y con
| el suelo.

| 00OSdlo realice desplazamientos bajo vigilancia visual directa.

Botones rojos de PARO de emergencia

‘ ector Técnico
C Siamans 5.4,
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Activacion del PARO Si un fallo del desplazamiento de una unidad produce una

' situacion de emergencia, peligro para el paciente, para el personal operador o para la

unidad:

- OCAccione inmediatamente uno de los pulsadores rojos de PARQO de emergencia.

— Todos los accionamientos del sistema se desconectan y los movimientos se detienen

. de inmediato. El desplazamiento sélo podra continuar si cancela el PARO.

— El sistema de TV/L.I., el generador y el sistema de formacion de imagen permanecen

. conectados y listos.

— La radiacion y la escopia se interrumpen, pero se pueden volver a conectar
pulsando otra vez el pedal de escopia/exposicién, aunque no se haya cancelado
el PARO.

. —Las inyecciones se interrumpen, pero pueden continuarse sin cancelar

el PARO.

. Cancelacion del PARO El botén de PARO de emergencia sélo debe desbloquearse

después de identificar ineguivocamente la causa del peligro y subsanarla.
O0Para ello, tire del botén de PARO de emergencia rojo.

Nota En caso de fallo del sistema:
MrPulse el boton de PARO de emergencia y vuelva a desbloguearlo.
— Esto reiniciara el sistema.

Botones rojos de PARO de emergencia

Activacion del PARO Si un fallo del desplazamiento de una unidad produce una
situacién de emergencia, peligro para el paciente, para el personal operador o para la
unidad:

[OAccione inmediatamente uno de los pulsadores rojos de PARO de emergencia.

— Todos los accionamientos del sistema se desconectan y los movimientos se detienen
de inmediato. El desplazamiento solo podra continuar si cancela el PARO.

— El sistema de TV/L1., el generador y el sistema de formacion de imagen permanecen
conectados vy listos,

— La radiacion y la escopia se interrumpen, pero se pueden volver a conectar pulsando
otra vez el pedal de escopia/exposicién, aunque no se haya cancelado el PARO.

- Las inyecciones se interrumpen, pero pueden continuarse sin cancelar el PAROQ.
Cancelacion del PARO El botén de PARO de emergencia sélo debe desbloquearse
después de identificar inequivocamente la causa del peligro y subsanarla.

DCPara ello, tire del botén de PARO de emergencia rojo.

Nota En caso de fallo del sistema:
O0Pulse el botén de PARO de emergencia y vuelva a desbloquearlo.

— Esto reiniciara el sistema.

En el caso de un fallo de la corriente

i=(El sistema de imagen permanece conectado.

OOEl generador y la mesa se desconectaran.

O0La lampara verde en la unidad de control del SAl se apagara.

LiJka lampara roja de la unidad de control se conecta transcurridos unos 4 s.
O0Conecte ahora el sistema en el intervalo de 6 s.

Si no se vuelve a conectar el sistema en este intervalo temporal, el sistema de imagen
se desconectara de forma controlada y se reiniciara.

Una vez restablecida la alimentacion

Las ldmparas verde y roja de la unidad de control del SAl se encienden.
[OrDesconecte el sistema.

SIEMENS S.A.
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- El sistema de imagen permanece conectado.
- El generador y la mesa se desconectaran.
[!["Pulse el botén rojo de la unidad de control (pulse para cambiar la fuente de
alimentacién).

- La lampara roja de la unidad de control se apagara.
L:1)Conecte e! sistema en el intervalo de 6 s.

Si no se vuelve a conectar el sistema en este intervalo temporal, el sistema de imagen
se desconectaré de forma controlada y se reiniciara.

Ubicacién de los botones de PARO de emergencia
Encontrara los botones de PARO de emergencia en los siguientes lugares:

Consola de mando
del sistema

' ©

cER-
n@ 2
..Q: L OLEYON -eQu—

Batbn de PARD en la comola de mando ded sistermna

Botén de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ)
jUtilice este método de desconexion sélo en situaciones de urgs
un proceso incontrolado!




Pueden perderse datos, por ejemplo, imagenes sin guardar, tareas de exportacion y
exposicidn, etc. El sistema de refrigeracién del tubo también se desconecta de ia
alimentacién, por lo que el tubo puede sobrecalentarse.

Si utiliza un detector plano, éste también se desconecta de la alimentacién de red.

Tras conectar de nuevo la alimentacion, es necesario un tiempo de espera adicional
para asegurar una calidad de imagen éptima.

Desconexién de emergencia

Unica y exclusivamente si existe peligro para pacientes, usuarios o terceras personas, o ;
para el equipo:

C0Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia.

- Todo el sistema queda desconectado de la alimentacion eléctrica.
Precaucion

Cierre del sistema con el boton de DESCONEXION de emergencia
Peligro de perder datos o dafiar el tubo por falta de refrigeracién
[:[JAccione el botén de DESCONEXION de emergencia (si el cliente lo ha instalado) .
solamente en casos de emergencia o si el sistema no se puede desconectar de forma
normal.

Nota La alimentacion de emergencia, si esté instalada, no se activara cuando pulse
DESCONEXION de emergencia. '
Consecuencias ["L.Se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad.

(1l "La radiacién se desconecta.

[11:Se interrumpe el programa de sistema actual. '
[1l:Las secuencias operativas actuales se interrumpen y eliminan.

[i.Todos los datos de adquisicién actuales se borraran, a menos que se hayan
guardado en dispositivos de memoria no volatil. '
Nueva conexién |
Sélo debe desbloquearse el botén de DESCONEXION de emergencia y utilizarse de
nuevo el sistema si se ha identificado inequivocamente y subsanade la causa del
peligro.

L[ IEn los demas casos (por ejemplo, fallo de funcionamiento del sistema) debe ponerse
en contacto con el Servicio Técnico de Siemens.

r:11St la funcién de paro no responde con normalidad, active inmediatamente un botén
de desconexion de emergencia para desconectar el sistema completo. i
Si ocurre esto, no podra continuar usando el sistema. Avise al Servicio Técnico de !
Siemens.

Carga maxima

El peso maximo del paciente permitido para el tablero figura en la etiqueta del tablero y
en |os datos técnicos.

El peso del paciente incluye cualquier pieza unida de forma permanente o temporal al /

mismo, tales como equipos, protesis, implantes o escayolas.
Para mantener la seguridad operativa con respecto al paciente y la unidad no se debe
superar nunca el peso permitido del paciente.

El componente no debe cargarse con mas peso del indicado.
Precaucion

iSobrecarga mecanica de partes del sistemal!

Algunos componentes podrian sufrir dafios o caer

Ei paciente o el usuario pueden lesionarse

[I[CTenga en cuenta el peso de paciente maximo incluyendo &l, maximo de accesorioy/

Oscar Fresa
. 19565

tor Técnico
iemens S.A.

Dafios en el tablero




iun tablerc dafiado puede constituir un peligro para el paciente!

Cuando el tablero choca con un obstaculo, como una cama o una mesa de instrumental,
pueden aparecer fisuras capilares.

[Il:jLlame al Servicio Técnico de Siemens y haga que comprueben inmediatamente el
tablero si existe la posibilidad de que haya sufrido dafios (por ejemplo, colisidn
accidental con la cama del paciente)!

Sefiales de advertencia

Los puntos de peligro especiales estan marcados en el equipo con un rétulo de
advertencia:

Peligro de aplastamiento

Este rétulo de advertencia indica el peligro de que el paciente o el operador sufran un
aplastamiento.

Peligro de colisién Sin embargo, en determinadas circunstancias, algunos componentes
instalados adicionalmente (por ejemplo, pantallas protectoras de plomo, lamparas,
equipos auxiliares, etc.} pueden provocar una colision con el sistema.

Para proteger dichos componentes y proteger también al paciente, estos estan
equipados con el rétulo de advertencia que se muestra a la izquierda.

Nosotros le podemos suministrar estos rotulos de advertencia. Ademas, si usted lo
solicita, el Servicio Técnico de Siemens los fijard en los componentes instalados
adicionalmente.

Peligros generales jPrecaucion, respete siempre el Manual de! operador!

Esta nota de advertencia indica que puede encontrar instrucciones especiales en el
Manual del operador.

CCLea el Manual del operador.

Zonas de peligro y puntos de peligro

Las posiciones marcadas en {as ilustraciones siguientes indican las zonas de peligro
donde los pacientes o el personal podrian sufrir lesiones por aplastamiento o colision:
L.T]Procure no estar de pie o sentado justo al lado del equipo, sobre todo, no se siente
con las piernas o las rodillas debajo de las barras transversales de los extremos craneal
y caudal de la mesa. ;
IZMTenga cuidado para que durante los desplazamientos del sistema no haya nadie en -
el area situada entre la base de la unidad y la mesa.

Lif:Tenga cuidado cuando fije el reposapiés, ya que existe riesgo de colisién con el :
cono compresor (opcidn) extendido al desplazar el tablero o el soporte mavil
longitudinal.

[1L:No se agarre a la ranura de carga del seriador, existe riesgo de aplastamiento.
Advertencia

El paciente se agarra a piezas moéviles durante el examen (por ejemplo, al borde del
tablero)

Riesgo de aplastamiento de dedos y manos g
[iClAcople todos los dispositivos de seguridad, especialmente el asidero, la barra de /
mano y el banquillo reposapiés.

CCAsegurese de que el paciente use s6lo los asideros provistos a tal efecto.
“E2AsegUrese de iniciar los desplazamientos de! sistema sélo si esta seguro de que ni
el operador, ni el paciente, ni terceros pueden verse en peligro.
Precaucidn

Desplazamientos de seguimiento indeseados de! ¢je de basculacién
Aplastamiento de un paciente en sedestacion junto a fa mesg (§. j. minusvalido en/silla
de ruedas)




OCEvite desplazamientos mientras el paciente esté dentro de una zona de peligro.
NCTenga cuidado, ya que la mayoria de ejes realiza un breve desplazamiento de

+ seguimiento tras soltar los elementos de mando.

+ 3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta.

Proteccién contra la radiacion

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

Modo de funcionamiento Continuo

Informacién importante

El sistema de colimacién de formato automatico para los modos de adquisicion y
escopia, la escopia pulsada, CAREPROFILE (colimacién sin radiacién), asi como el
control automatico de la dosis-tiempo, ayudan a reducir considerablemente la dosis de
radiacién para el paciente y el usuario.

Reduccidn de la radiacion con C.A.R.E.

Tenga en cuenta lg siguiente:

Escopia OCCenecte la escopia el menor ttempo posible: utilice la funcion LIH.

N jUtilice escopia de dosis reducida con CAREVISION!

DCLiRealice la colimacién sin radiacion en la imagen LIH; también puede ajustar los
diafragmas de filtro en la imagen LIH sin radiacion: CAREPROFILE

Proteccion del paciente contra la radiacion

CI0Si es posible, garantice la maxima proteccion del paciente durante la escopia y
adquisiciones en la zona de sus 6rganos reproductores (utilice protectores de gonadas y
cubiertas de goma plomada).

OC-Mantenga el campo de radiacién lo mas pequefio posible sin reducir el campo de
medicion activo.

OCSt es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia o de
exploracion.

OCAjuste la maxima tensién de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen:

el ptimo es 63 kV para contrastes de yodo).

O0OAjuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para
cada examen.

Proteccion del médico examinador contra la radiacion
NCSi es posible, efectle la serie de adquisicion desde la sala de mando.

' DOSu permanencia en la zona de mando debe ser lo méas breve posible.

CODurante los exdmenes, utitice prendas de proteccién en la zona de mando.
CCMantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de
radiacidn.

OCCompruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero.

1CSt es posible, utilice protectores mecanicos (proteccion para la parte superior e
inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su protecciép/
personal contra la radiacion.

f Janacio Oscar Fresa
M.P. 19565

Director Técnico
Siemens S.A.
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Si aparece un problema o averia durante el examen y no es posible interrumpir [a

radiacion soltando el boton de disparo:

NOPulse el botén de PARO de emergencia mas proximo.
Zonas de proteccion contra |a radiacion

Ubicacién y tamafio de la zona principal de permanencia

| Mesa de paciente horizontal
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Mesa de paciente
vertical
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ﬂ Dimensiones encm

Mesa Luminos Selsct

Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segun DIN EN 60601-1-3
Tolerancia de las mediciones de kerma en aire + 5%

Caracteristicas A y C: escopia continua 63 kV, 0,8 mA (antisowatio)
Caracteristicas B y D: escopia continua 110 kV, 3 mA
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Reduccién de la radiacién con C.A.R.E.

~ El paguete C. AR.E. (Combined Applications to Reduce Exposure = Combinacién de

" DOPo6ngase en contacto con su ingeniero de ventas de Siemens para mas informacion |

e A

Aplicaciones para Reducir la Exposicién) comprende:
Z0CAREPROFILE

OODCAREVISION

OACAREMAX

sobre la proteccion contra la radiacién C.A.R.E.
CAREPROFILE Con CAREPROFILE, las posiciones del colimador multiplano y los
diafragmas de filtro se muestran graficamente en la Gltima imagen de escopia o
adquisicién,

De este modo puede cambiar la colimacién sin necesidad de volver a radiar,




Lo
L
. Gy

e
6623
e
CAREVISION Con CAREVISION tiene a su dispasicion una seleccién de modos de
escopia con diferentes frecuencias de pulso, con los que puede reducir
considerablemente Ia dosis para el paciente.
CAREMAX Mediante una camara dosimétrica, obligatoria en determinados paises, el
producto dosis area y la dosis del paciente (dosis piel) se muestran en la pantalla de
datos y en la consola del sistema y se registran en los datos del examen.
Durante la escopia o adquisicion
CDOLos valores actuales de tasa de dosis para el paciente
Sin radiacién 110Los valores acumulados de Ia dosis incidente en el paciente o1 la dosis
relativa incidente en el paciente en porcentaje (%) con respecto a un valor limite
i configurable (normalmente 2 Gy) asi como:
| Permanentemente CGE! producto dosis-superficie acumulado
Nota La camara dosimétrica debe calibrarse periddicamente. Esto se realiza de acuerdo
' con un contrato de mantenimiento. Si no dispone usted de contrato de mantenimiento,
+la camara dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico de Siemens o por el
fabricante.
1 Configurable. Consulte al representante del Servicio Técnico de Siemens si prefiere
una visualizacién diferente
Visualizacion de datos Al iniciar la escopia/radiografia aparecen los siguientes
parametros del sistema en el rea inferior derecha del monitor en tiempo real.
0012 linea
— Indicacion del filtro previo para la escopia
G027 linea
— Indicacién del filtro previo para la radiografia
Con el medidor del producto dosis-superficie1
CC3?linea
~ Producto dosis-superficie en ¢Gycm?
0042 linea
. Durante la escopia
— Indicacion de la dosis recibida por el paciente2 en mGy/min
En las pausas de radiacion se visualiza
- el porcentaje de la dosis recibida por el paciente alcanzada en relacién con un limite
configurable? de 0,5 hasta 5 Gy o
— la dosis acumulada recibida por el paciente en mGy.

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

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

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

OOLa instalacién, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones
'son realizadas por personas no autorizadas por nosotros para ello,

O0Los componentes que afecten al funcionamiento seguro del producto no
sustituyen por repuestos originales en caso de un fallo de funcionamiento.
CiilLa instalacidn eléctrica de la sala no cum
normativa local correspondiente.

Instalacion, reparaciones o modificaciones /




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

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

Esto no implica una autorizacion para realizar reparaciones.

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

| .. - :
Proteccién contra descargas eléctricas

Alimentacién de red
Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X deberd realizar ia
alimentacidn eléctrica a través de un contactor u otro circuito de proteccién multipolo
integrado en la instalacion.
La instalacién de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100-710 o las
correspondientes disposiciones nacionales.
Cubiertas Si las tapas de los enchufes {especialmente las de los médulos de mando)
; estan dafiadas, deben reemplazarse.
| En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa:
OCLlame al Servicio Técnica de Siemens.
OCriConecte sélo dispositivos acordes con IEC 60601-1.
- Precaucién
Durante la exposicion libre, el tubo no esta orientado al chasis Riesgo de radiacién no
deseada
CCTenga cuidado al usar el modo libre de exposicién.
Precaucién
Defecto en la cadena de video
Radiacion sin imagen
013SH se indica radiacién sin que aparezca una imagen en el monitor, desconecte el
. sistema y llame al Servicio Técnico.
' El sistema pertenece a la Clase de Proteccion | con un componente utilizado del tipo B
segun |[EC 60601-1.

Proteccién contra la entrada de agua:
1JIPx8: interruptores de pedal
O3IPx0: resto del sistema

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

Apertura de las unidades
Las unidades sélo deben ser abiertas por personal de Servicio Técnico autorizado.




Proteccidn contra incendios
Si se produce un incendio, apague inmediatamente todo el sistema, esto es,

¢ desconéctelo de la alimentacion de red principal.
. OOPulse el boton de DESCONEXION de emergencia o accione el interruptor principal o
' de desconexion.

OOUtilice un extintor de CO2.

O0iNo utilice agual!

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

Proteccion contra explosiones

Precaucion

Incendio en el sistema o en sus proximidades

Peligro de lesiones al paciente y al personal, y dafios a la propiedad

' Riesgo de envenenamiento por los gases originados por la combustion de los plasticos

ii

b

tODescenecte el sistema en caso de incendio.
[IDAseglrese de que usted y el paciente saben dénde estan las salidas.

1 [JOAseglrese de que sabe dénde estan localizados los extintores de incendios y

familiaricese con su uso.

Advertencia

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

iPeligro de explosion!

DGNo use el equipo en zonas con peligro de explosién.

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

N/A

3.14, Efiminacién

'Es posible que para su producto existan disposiciones legales locales para la gestion de
‘residuos.

La eliminacién inadecuada de los desechos peligrosos puede dafiar a las personas y al
medioambiente.

Riesgo de lesiones y dafios medioambientales

[1 El sistema completo, o sus componentes individuales, deben eliminarse con cuidado
y cumpliendo los estédndares de la industria, las normas legales y otras disposiciones
validas en el lugar de eliminacion.

La eliminacion de baterias debe realizarse respetando la normativa local.

P Para evitar dafios medioambientales y/o personales consulte al Servicio de Atencidn
al Cliente de Siemens antes de poner definitivamente fuera de servicio el producto y
proceder a su eliminacion.

iaz
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del '
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

|

|

|

| sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos. i
| N/A

|
i

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

Manual de instrucciones




Anexo III.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de Luminos Seléct

Fabricante Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
Direccidén 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China

3 ¥
Importador Siemens S.A.

! Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Vllla
: Ballester, Partido de San Martin Provincia de Buenos
! Aires, Argentina

Marca Siemens

Modelo Luminos Select

Sistema Radiografico digital y Fluoroscépico

N® de Serie: XXXKXX

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

Condiciones ambientales de:

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

sin condensacion de 700 hPa a 1.080 hPa

Almacenamiento y transporte de -20 °C a +55 °C de 10% a 95% humedad relativa,
sin condensacién de 500 hPa a 1.060 hPa

Vida atil; 10 afios

s K

System |
2010 VK"
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 18565 y
/‘
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-598

“p0derddo Legal i
SIEMENS 3.4, ;
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