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pisposcien e O i
oinisterio do Safud POSICION f 8 ﬁ J
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 26 AGO 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2073-14-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita la
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1074-59, denominado: Equipo de rayos X rodante Arco en C con intensificador
de imagen y sus partes y accesorios, marca Arcadis.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

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.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N¢ PM-1074-59, correspondiente al producto médico denominado:
Equipo de rayos X rodante Arco en C con intensificador de imagen y sus partes
y accesorios, marca Arcadis, propiedad de la firma SIEMENS S.A. obtenido a
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ANMAT

través de la Disposicion ANMAT N° 5229 de fecha 05 de octubre de 2009, segin
lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N¢ PM-1074-59, denominado: Equipo de rayos X rodante Arco en C con
intensificador de imagen y sus partes y accesorios, marca Arcadis.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificade de Inscripcidén en el RPPTM N°© PM-1074-59.

ARTICULO 49,- Registrese; por el Departamento de Mesa de “Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informaciéon Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2073-14-4

DISPOSICION N©

sao 6&1@

—c
ROGELIO LOPEZ

ing.
A%mlnmrndor nacional
A d.aT

-



“2015 — Adio del Bicentenario def Congreso de fos Pueblos Libres”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

y Tecnologia Médica (ANMAT),
..... Eﬂa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri'pcién en

autorizd mediante Disposicion

el RPPTM N° PM-1074-59 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo de rayos X rodante Arco en C con

intensificador de imagen vy sus partes y accesorios.
Marca: Arcadis.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5229/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-0-19420/05-9.

!

Certificado de
Autorizacion
y Venta de
Productos
Médicos

05 de Octubre de 2014

DATO 4
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del

05 de Octubre de 2019

Direccién del

Wittelsbacherplatz 2, DE-80333
Muenchen, Alemania.

Wittelsbacherplatz 2, DE-
80333 Muenchen (Munich),
Alemania.

Fabricante Medical Solutions Business Unit
XP Henkestrasee 127, DE-
91052 - Erlangen - Alemania
ARCADIS Varic,

Modelo/s Varic, Orbic, Avantic ARCAPDIS Orbic {(incl. Orbic
3D), :
ARCADIS Avantic

Marca Arcadis Siemens

— =
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Equipo de rayos X rodante Arco Equipo de rayos X rodante
Nombre . . : .
Brérico en C con intensificador de Arco en C con intensificador de
9 imagen y sus partes y accesorios | imagen
Pr Rétulo apr r
Rétulos oyecto de Rotulo aprobado por | ey 1g 59

Disposicién ANMAT N° 5229/09.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicidn
ANMAT N° 5229/09.

Afs. 122 a 144.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma SIEMENS S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-

1074-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
Expediente N° 1-47-3110-2073-14-4

60 10

DISPOSICION N©

Admkniatradm macional
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46 ABO 2015




Anexo lII.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de ARCADIS Varic

17

EFOLIADD N//hdf}_. 'I’ @\}

IDirec Tecnologla Médica ey

26 160 2015

Fabricante

Direccion

Importador

Marca

Modelo

1 Equipo de rayos X rodante Arco en C con intensificador de imagen

N° de Serie:

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 35 °C
Humedad refativa entre 15% y 75% sin condensacion

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

100V, 110V, 120V, 127 V, 200 V, 230 V, 240 V +10%; 50/60 Hz +1 Hz

Vida atil: 10 afos

C€

0123

.'1 W
(" | System
2010 1VK

Direccion Técnica
Condicién de Venta

Autorizado por ANMAT

Siemens AG

-Wittelsbacherplaiz 2, DE-80333 Muenchen (Munich),
Alemania.

-Medical Sclutions Business Unit XP Henkestrasse 127,
DE-91052 - Erlangen - Alemania

Siemens S A.

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de Buenos
Aires - Argentina,

Siemens

ARCADIS Varic

XXXKXXX

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarjas

PM 1074-059
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Rétulo de ARCADIS Orbic (incl. Orbic 3D) o Tecrlogs éica AT
Fabricante Siemens AG
Direccién -Witteishacherplatz 2, DE-80333 Muenchen (Munich),
Alemania.

-Medical Solutions Business Unit XP Henkestrasse 127,
DE-91052 - Erlangen - Alemania

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

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

Marca Siemens

Modelo ARCADIS Orbic (incl. Orbic 3D}

Equipo de rayos X rodante Arco en C con intensificador de imagen
N° de Serie: KXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 35 °C
Humedad relativa entre 15% y 75% sin condensacion

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

100V, 110V, 120 V, 127 V, 200 V, 230 V, 240 V £10%; 50/60 Hz £1 Hz

Vida atil: 10 afos

3123 Ef 'e

@fj System

2010 IVK
| /

Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari
Autorizado por ANMAT PM 1074-059

Alberto Diaz /
2.290.162

“TIENS S.A.
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Rétulo de ARCADIS Avantic Direc. Tecnologia Médica - ‘-.‘

Fabricante Siemens AG

Direccidn -Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen (Munich),
Alemania.

-Medical Solutions Business Unit XP Henkestrasse 127,
DE-91052 - Erlangen - Alemania

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

Marca Siemens

Modelo ARCADIS Avantic
Equipo de rayos X rodante Arco en C con intensificador de imagen
N° de Serie: HAXXXX

Rango de temperatura de operacién: 15°C a 35°C
Humedad relativa entre 15% y 75% sin condensacién

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

100V, 110V, 120V, 127 V, 200 V, 230 V, 240 V +10%; 50/60 Hz 11 Hz

T T R Cerea = s

Vida Gtil: 10 afios

C¢€

0123
= w——
o ] System
2010 VK
. /

Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarials
Autorizado por ANMAT PM 1074-059 /

Fafm. Ighapio Oscar Fresa
. o585

Técnico

igmens 5.4,
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Direc. Tecnologla Médica ‘ i

Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), saivo las
gue figuranenlos item 24y 2.5

Fabricante Siemens AG
Direccion -Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen (Mudnich},
Alemania.

-Medical Solutions Business Unit XP Henkestrasse 127,
DE-91052 - Erlangen - Alemania

Importador Siemens S.A.
Calle 122 {ex Gral Roca) 4785, Locaiidad de Villa
Ballester, Partidc de San Martin - Provincia de Buencs  «
Aires - Argentina, |

Marca Siemens

Modelo ARCADIS Varic, ARCADIS Orbic (incl. Orbic 3D),
ARCADIS Avantic

Equipo de rayos X rodante Arco en C con intensificador de imagen
N° de Serie: KXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15°C a 35 °C
Humedad relativa entre 15% y 75% sin condensacion

Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 37,5°C
Humedad relativa entre 10% y 95% sin condensacion

Presién atmosférica: de 700 hPa a 1.060 hPa

100 V, 110V, 120V, 127 V, 200 V, 230 V, 240 V +10%; 50/60 Hz +1 Mz

Vida util: 10 anos

& X

E’“ | Sys%em

2010 IVK
Direccién Técnica Farm_Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias
Pm 1074-059 ndcio Oscar Fresa
P 19565

ifector Técnico

Siemens 8.4,

Autorizado por ANMAT

I-.-‘"*.’r Albertc Diaz

E | N2 260, 1 £Manual de instrucciones Agpha 1 de 23
Apoderjido Legal
SIEMENS G4,



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 fos
Productos Meédicos y fos posibles efectos secundarios no deseados

Uso def sistema ‘

Los sistemas ARCADIS Avantic, (incl. Orbic 3D) y Varic son sistemas moviles de rayos
X desarrollados para aplicaciones clinicas como la colangiografia, asi como para
procedimientos de endoscopia, urologia, terapia del dolor, ortopedia, neurclogia,
angiologia, cardiologia y traumatologia. Permite los examenes médicos con formacion
de imagen digital y formacion de imagen 3D {opcicnal).

Componentes del sistema

Vista general del equipo

e sad

(1} 1

(1) Chasis de arco en C con intensificador de imagen de 33 cm y tuboc de doble foco y
anodo giratorio con generador

(2) Carro portamonitores con teclado, raton, puerto USB, dos monitores TFT giratorios,
unidad DVD y memoria para 60.000 imagenes

Cegar Alberto Di~ 2
NI 12.290.1" ¢
poderado Laga:
SMERfEE R grsgugiones
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Componentes de! sistema de arco en C

N

{1) Sistema electrénico ARCADIS

(2) Columna de elevaciéon

(3) Panel de mando y visualizacion (puede girarse £135°)

(4) Brazo de soporte horizontal \
(5) Arcoen C

(B) Intensificador de imagen con camara de TV integrada '
(7} Cuba monoblo¢ con emisor de rayos X y colimador integrado

Panel de mando y monitor en el sistema de arcoen C

En el sistema de arco en C se encuentra el panel de mando y el monitor con teclas de-
membrana e indicaciones digitales para realizar los examenes.

Las teclas y las indicaciones se agrupan por funciones en areas diferentes.

Carro pertamonitores .
Componentes del carro portamonitores

iemens S.A.

3 de23




) Indicador de radiacion

) Los monitores pueden girar 180° opcional: monitores plegables

) Panel de mandoe con cajones para almacenamiento, teclado y ratéon
) Sujetacables: para almacenar ordenadamente los cables

) Cajon para almacenar CD/DVD, Guia rapida, etc.

) Unidad DVD RAW

} Ruedas con deflectores de cables

)

(1
(2
3
(4
(5
(6
(7
(8) Columna de monitores opcional: regulable en altura
(@

) Balda de almacenamiento con conexién USB; Interruptor Con./Desc. De ARCADIS

Avantic opcional: conexion para reproductor MP3, altavoz incluido en ia parte posterior

det carro portamonitores

(10) Bahia de imprescra

(11) Estado de carga del sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl)
{12) Freno central de bloqueo

Teclado def carro portamonitores

Ei software de la aplicacion para preparar {p. gj. introducir los datos del paciente} Y|

evaluar los examenes se maneja con el teclado del carro portamonitores.
Campo de visualizacién del SAl

Et campo de visualizacion del SAl (en el frontal del carro portamonitores) mue
estado de carga de las baterias y el estado de funcicnamiento.

A
;f f/g 3 \\ Py

stra elt
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(2) Grafico de barras de la tasa de uso - o
(3} LED "SAl Con." (encendido durante el funcionamiento) '

(4) LED "Protegide contra carga” (encendido durante el funcionamiento a red y baterlas)

(5) LED ‘“Funcionamiento defectuoso” (encendido adicionalmente durante el
funcionamiento con baterias)

(6) LED "Error" (encendido en caso de error)

Si se enciende el LED "Error", ARCADIS ya no esta protegido por el SAl frente a los

cortes de alimentacion. Llame al Servicic Técnico de Siemens.

Accesorios

Jueqo de cubisrtas ssterilas
arcoen C I, oubs mono-
[l [tey

Cubilerts eztanl parz b

Cubieriz sstert parz i unidad
da telamandco

Ciable de tisrre

= somaciador

Conexian de ~ec inslambrnos
WL AN

Fntarmuotor de pedal rosttitun-
laty

Loalclad de elsEmrando

Jodad de t2iamando. hasada
=i T‘:‘KTC'

Locadzador lununosn 1aser en
e Iniedyado

Localizador 1dser de cube
menobzlos

3.3. Cuando un productc meédico deba instalarse con otros productos medicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finafidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utifizarse a fin de tener una combinacion segura.

Conexion a tierra equipotencial
L.os productos que necesitan una conexion a tierra equipotencial sélo se deben usar e
instalaciones médicas donde se haya instalado y probado una conexion a tiepa
la normativa de cada pais.

Compatibilidad electromagnética

Manual de instrucciones
berto Diaz
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Este dispositivo médico cumple las normas aplicables sobre compatibilidad
electromagnética (CEM). :

No obstante, deseamos informarle de que otros dispositivos electrénicos maviles, como
los radioteléfonos (tetéfonos maviles}, exceden los limites de radiacion especificados en

la norma CEM y, por tanto, pueden perturbar el funcionamiento del dispositivo sanitario.

Uso en combinacién con alta frecuencia

Deben respetarse las siguientes normas de uso:

O IEC/TR 1289-1/07.94/ High frequency surgical equipment - Part 1. Operation
Equipos quirargicos de alta frecuencia. Capitulo 1: Manejo

QIEC/TR 1289-2/08.94/ High frequency surgical equipment - Part 2: Maintenance
Equipos quirurgicos de alta frecuencia. Capitulo 2. Mantenimiento

Mantenimiento e inspeccidn

Antes de utilizar el equipo para realizar examenes, €l usuario debe asegurarse de que
todos los dispositivos relacionados con la seguridad funcionan de forma adecuada, y dei
que el sistema esta listo para su uso.

Combinacién con otres equipos

Para garantizar la seguridad necesaria durante ¢l funcionamiento, sélo se deben utilizar
en combinacién con este producto aguellos productos y componentes que hayan sido
autorizados expresamente por Siemens AG, Medical Solutions.

Los componentes adicicnales que se situen en la trayectoria del haz (p. e]. Ayudas para
la colocacién) atenuaran la radiacién y pueden degradar la calidad de la imagen

Distancias de proteccion recomendadas entre el sistema vy los dispositives portatiles
moviles de telecomunicacion mediante RF

El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF estén controladas. Ef cliente o usuaric del sistema pueden prevenis
las interferencias electromagnéticas manteniende una distancia minima entre fos
equipos portatiles y mdviles de comunicacion por RF (transmisores) y el sistema, ta
como se recomienda mas abajo, segun la maxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones. .

Potencia maxima de salida ! Distancia de seguridad segun la frecuencia dal transmisor {rn]

del transmisor {W)
die 1B kER2 A 80 M2 e B0 GO0 Mk Crw RON ey G R Gy
a - 1 2.7 b=z, d = F
50 12 ' A 2
Gl = I
) ; 12 ¥
Re ks v EEN 7
00 T T T 22
ool oann de Wos DansTRastes ¢cor Ung sotencls ae salkdy ) «.wr*u (SR EaeTy oliviad | A TN L o Lot = Pl [ Ee 1 T W o el al |
e canerdade o = et il L Wlizarda o e agidn "L lloatbe o v fremuem oy Del Baesmiize: asde 5 o polen 1, e

sallua rmaxirman de' Hanstens =0 vatias W seae su fabosanie
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar sf el producto medico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como fos datos
relativos a la naluraleza y frecuencia de fas operaciones de mamntenimiento y caltbrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
sequridad de los productos médicos

Comprobacicnes de funciocnamiento y de seguridad

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

Comprobaciones diarias

Antes de realizar el examen

¢ Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red estd dafado, no utilice ARCADIS
# Compruebe el cable de alimentacion. Si el cable de red esta dafiado, no utilice
ARCADIS.

# Compruebe el funcionamiento de los frenos de pedal del sistema de arcoen C y del
carro pertamonitores y la direccién del sistema de arco en C.

4 Compruebe la compensacion del peso del arco en C tras soltar los frencs.

#® Compruebe el funcionamiento de todos los indicadores de radiacion. |
& Examine la carcasa de |la unidad del |.I. y la cuba monobloc con respecto a posibles
dafos mecanicos.

€ Compruebe si ta rejilla del 1.1. y el tornillo estriado estan correctamente fijados,

Comprobaciones mensuales

Comprebar la funcion de regulacién de la dosis/tiempo

Ei sencillo procedimiento que se indica a continuacién le permite comprobar el
funcionamiento de la regulacion de la dosis/tiempo sin un objeto en la trayectoria del
haz. Se debe estabilizar una tension radiografica <45 kV.

¢ Abra al maximo los diafragmas iris y de ranura.

& Pulse el botdn de Paro de la regulacion de la dosis/tiempo (Paro ADR).

# Seleccione 125 kV con las teclas +/-.

& Vuelva a pulsar el botén de Paro ADR.

— Se cancela ta funcidén de paro; se vuelve a activar la regulacion automatica de Ia
dosisftiempo.

& Conecte la radiacién en el modo de escopia

— L.a tensién del tubo se reduce a un valor s 45 kV,

- La imagen del monitor no esta sobrexpuesta.

Comprobar la funcion PARO DE EMERGENCIA para desplazamientos del sistema a
motor

& Conecte ARCADIS.
& Desplace la columna de elevacion y pulse simultaneamente el interruptor de PARO
DE EMERGENCIA.

-~ Se interrumpe la elevacion.

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

& Vuelva a desbloquear el interruptor de PARO DE EMERGENCIA.

nagig Oscar Fresa

emens S.A.
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4 Pulse una de las teclas para desplazar la columna de elevacion.
—~ Se vuelve a activar la elevacién.

Plan de mantenimiento para la comprobacién del sistema

Las pruebas e inspecciones necesarias segun las feyes o las normas nacionales, como
p. ej. normas DHHS o R&V (pruebas de constancia) no forman parte de las actividades
indicadas en este plan de mantenimiento. '
Si existen leyes o disposiciones nacionales que especifiquen una comprobacion y/o
mantenimiento mas frecuente, dichas leyes o disposiciones deben respetarse.

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

Para mantener el sistema en condiciones éptimas se recomienda firmar un contrato de
mantenimiento. En el casc de dudas sobre el mantenimiento/contrato de mantenimiento
péngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens.

Comprobar el sistema

Coemprobaciones que de- Funcion Intervalo
ben realizarse !
Saguadad mescsrics D0 an a4 carcass, desplazamienics 19 LIma 2 reses
cpaiones {n e agpaciadan
SagL-idad elactncs Concactar a2 tara, wade tomads Ugra e’ 2 SI31& 08 | T2 s :
i
da aco er £ cablas v con@ouorsl :
Comorgpaces de funeinng- S a9 ermerysinay ol e 68 €l34an0n TR
et
Cadad de »nagen YVisUIZEICr ¢ 0 acssarte it Je agen TEonEned

Lag funzeres 1rGiladas conatiuya LIS (BILIS 108 rHirdre s

Comprobaciones antes de los examenes especiales (p. €. a cranea y corazon abierto)

& Aseglrese de que haya una conexién conductora adicional entre el sistema de arco
en C y un puntc de igualacidén potencial, p. ej. la mesa de paciente.

Prueba de dosis y consistencia -
Ejecute Ja prueba del producto dosis-superficie tras realizar el siguiente procedimiento:
Preparacion .

& Abra completamente el colimador (formato completo)

& Seleccione el medo de funcionamiento "escopia”

& Cologue ta regla de plomo en el centro del intensificador de imagen

€ Conecte la radiacidon, ajustando el diafragma de iris a aprox. 15 cm de diametro
4 Mantenga constante el diametro (indicado en la regla de plomo) El diafragma en iris
ya no se puede ajustar

& Retire la regla de plomo

® Cologque una camara dosimétrica pequefia (1 cm3) en el centro del intensificador de
imagen {ver Fig. 1)

SIEMEND 3.A.

langeio Ostar Fresa
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Dosimetria !
# Conecte la radiacion durante un breve periode y luego accione el botén de paro de kY,
y ajustelo a 70 kV :
@ Anote el producto dosis-superficie (valor "A" (cGycm2}) indicado en el monitor
@ Ajuste el producto dosis-superficie medido a "0" en el dispositivo de medicién
& Conecte la radiacién durante unos 10 s y anote la dosis medida (cGy)

& Anote el producto dosis-superficie (valer "B") indicado en el monitor

# Reste el valor "A" del valor "B"

Calculo
Producto dosis-superficie medido = dosis medida (cGy) x diametro x 0,892
& Compare el valor medido con el producto dosis-superficie visualizado en el monitor.

3.5 La informacion dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion de
producto médico
N/A

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

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Recomendaciones y declaracion del fabricante emisiones electromagneticas

0 . .= " |
El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnetico como se
especifica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el

sistema se maneja en tal entorno.
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12.290.1¢2

Lado Legai Siem

g Oscar Fresa

P 19565
eotor Tégnico

ens S.A.

7 ihBalQle Anstruceiones AR dt1 23



Prusbha de emisicnes Conformidad Guia de entarno elgctromagnético
SLElones R= Griro El sfgrarry edlo ynlzo enedgia 2F pona o0 fune onamients e

rory Bepss v ot

Forancle o oo s0 -

ternn Fol kL tante, sur erisiones da
e goyerda oon .
CISER B ag pralanhke U Srovegues gL irts

:::,“43 e IR et W T F U TR et

Cimclones B Clome A EJ Coati2lY NaTG e S0 Ineaten Jorme s g
TSN LT e ctpnerte | gy red slechiio o
& Aeusncs con i ] el IS T JRIT] [FIAR 11 K- !
C oPR 11 Sl L WREA S RIS P ssit s Ao athecs
1
ErMSICHes 48 Q1manicos o apheabie El siztaro gs ura uridad de asa orafesr ol 0o Ba DOtEnsd
1 gt . - . s, .-.-\.--'»- hanpm s
I a8 oruerda son nr,m,_r:st total maover ga 1 KW o oy valn iz pars sota
L EC 8100032 potencia romiral
mactumesionas de tenesidey | Cuesple s i
e SR o retns estectnad s

flustirsoses

e grueds oo
FC S1I0N0-3-3

!

Eiclraposiiive o s1aferng o dedee 328050 cor0d, O S0 eeg Y debgas, e s
+ fi

RAOGAIVES SR8 fecnadG UnaniD @siandn goada o ativorenie debe verfnaise
antea que of equipo o sistama funsioneg namalinants e fa conligul»elen (e sa
prefende vtihzar
Recomendaciones y declaracién del fabricante a la inmunidad a las interferencias
electromagnéticas:
El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnetico como se
especifica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de gue el
sistema se maneja en tal entorno.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterifizacion
N/A

3.8. Si un producto meédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre fos
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe er
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posib] de
reutilizaciones.
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Desinfeccidon .
Para la limpieza de las superficies, recomendamos soluciones acuosas de )
desinfectantes de superficie comunes basades en aldehidos y/o anfotéricos
surfactantes, p. €j. Tensodur 103, Kohrsofin, Cidex.

Los sucedaneos a base de fenoles o que liberen cloro pueden debilitar los materiales vy,

por lo tanto, no se recomiendan. Las mismas restricciones se aplican también a las,
sustancias sin diluir que contienen una elevada concentracidn de alcohal, p. e]. para la.
desinfeccion de las manos.

& Tenga también en cuenta el manual del operador del desinfectante,

Como es sabido, ciertos componentes de los agentes desinfectantes son nocivos para
la salud. Su concentracién en el aire no debe superar el valor limite legaimente
establecido. Recomendamos que siga el manual del operador del fabricante para ef uso
de estos productos.

Precaucién

Los aerosoles producides por los desmfectantes nebulizados pueden penetrar en el
equipo.

iLos agentes nebulizados pueden causar deterioros en los componentes electronicos o
dar lugar a la formacién de mezclas inflamables de aire/disolvente!

& Como norma, no se deben usar aerosoles desinfectantes.

Carro portamonitores

Superficie de las pantallas/Monitores 1.CD

Es necesario limpiar |os monitores al menos cada dos meses.

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

& Elimine las manchas mas resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 1/3 de alcohol.
& Seque inmediatamente |a pantalla con un pafio suave de algodon.

& Limpie las manchas de medio contraste lo antes posible.

Precaucidn

Acidos o productos alcalinos en [a pantalla de! monitor.

iEsto podria dafar la pantalla del monitor!

€ Los monitores con revestimiento antirreflectante deben limpiarse sdlo con un pafo
suave.

1

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

[nstalacion y reparacion ’
Las modificaciones o ampliaciones del sistema deben cumplir las disposiciones legales
locales y nacionales, asi como las normas de ingenieria reconocidas generalmente.
Siemens, como fabricante, no puede aceptar la responsabilidad de las caracteristicas
de seguridad, fiabilidad y prestaciones del equipo si:

Qel producto se utiliza de un modo diferente al especificadc en el Manual del operador;
Q el montaje, las ampliaciones, reajustes, modificaciones ¢ reparaciones no son
realizadas por personal autorizado por Siemens;

Qlos componentes gue afecten al funcionamiento seguro del producto no se sustituyen
por repuestos criginales en caso de un fallo de funcionamiento,
O la instalacién eléctrica de ia sala que alberga al sistema no cumple con |
especificaciones de DIN VDE 0107 o con las normativas locales correspondientes.
Si lo soficita, pondremos a su disposicion la documentacion técnica del producto,
No obstante, elle no constituye una autorizacién para realizar reparaciones.

Manual de instruccioncs
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Declinamos toda responsabilidad sobre reparaciones efectuadas sin nuestra expresa e
autorizaciéon por escrito.

Al realizar trabajos en el producto, recomendamos exija al realizador un justificante

sobre la clase y el alcance de las reparaciones realizadas. El cerificade debera incluir
cualguier cambio de los parametros nominales o margenes de funcionamiento, asi

como la fecha, el nombre de la empresa y una firma.

Accesorios originales

Por razones de seguridad, solo pueden utilizarse con este producto los accesorios
originales de Siemens o accesorios de otros fabricantes aprobados por Siemens AG,
Medical Soluticns,

El operador es responsable de todos los peligros derivados del uso de accesorios no
aprobados por Siemens.

3.10. Cuando un productc meédico emita radiaciones con fines médicos, fa informacion
relativa a la naturaleza, tipo, infensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta.

Proteccidn contra la radiacién

La funcion de regulacién automatica de la dosis/tiempo contribuye de forma significativa

a reducir la exposicién a la radiacion del paciente y del personal.

No obstante, tenga en cuenta las siguientes notas importantes para mantener al minimo
la dosis absorbida por el paciente.

Para el paciente

Q Encuadre et menor campo de radiacion posible.

U Asegure la maxima proteccion posible del paciente durante las exposiciones cercanas
a los organos reproductores (utilice protecciones gonadales o cubiertas de goma
plomada).

Para el usuario

L Al efectuar la radiografia, el operador debe mantener una distancia de seguridad
suficiente respecto al emisor de rayes X.

2 Durante un examen, use ropa de protecciéon en la zona de mando.

QOLleve una placa de control de radiacion o un dosimetro de estilografica.

Para los pacientes y el persenal !
QO Reduzca el tiempo de escopia al minimo posibte, !
O Mantenga la mayor distancia foco-piel posible.

l.os objetos adicionales en la trayectoria del haz pueden aumentar la radiacién dispersa.
Tenga en cuenta que si hay determinados materiales en la trayectoria del haz de rayos
X {p. &]. partes de una mesa de quirdfano) se puede degradar ia imagen radiografica por
la reproduccién de contornos y las inclusiones en estos materiales.

En algun caso excepcional se puede producir un diagnéstico incorrecto.

Este material también puede producir una carga de dosis mayor.

Efectos deterministas de la radiacion
De acuerdo con IEC 60601-1-3, 5.2.4.5 (A.2), pueden producirse lesiones debidas a los
efectos deterministas de la radiacidén si la dosis a que se expone un organo o tejid
excede del valor de 1 a 3 grays.

Con las aplicaciones tipicas y un uso adecuado del arco en C, no es necesario ten
cuenta tales lesiones por radiacion. Se asume que el tiempo de escopia méé(i
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exceda de 5 a 15 minutos, segun la aplicacion, y que el punto de incidencia en piel este
a una distancia de 30 cm (maximo 50 ¢cm) de la entrada del intensificador de imagen.

La dosis incidente en piel con los diversos modos de funcionamiente y con las
condiciones estandar de funcionamiento se puede estimar usando a tabla ,Informacion
dosimétrica” del - Registro 10: Caracteristicas técnicas.

Ejemplo: Un tiempo de escopia acumulado de 15 minutos y una dosis incidente en piel
de 20 mGy/min arroja una dosis de 300 mGy. :
Al cambiar la distancia entre el punto de incidencia en piel y el foco, tenga en cuenta
que la dosis piel se reduce con ¢! inverso del cuadrado de la distancia al foco. Esto
significa que cuando la distancia al foco se reduce a la mitad, 1a dosisftiempo incidente
en piel se cuadruplica,

Ubicacion y alcance de la zona de permanencia principal

Todos los tipos de examenes pueden realizarse en la zona de permanencia indicada dej
sistema de rayos X.

Arco en C vertical, intensificador en la parte
supericr
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Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segun EN 60601-1-3
Direccion del haz verticalmente hacia arriba

Iberto Diaz
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Altyra sobre el Medicidon A1 Medicion A2 Medic¢iéon B j
suelo en cm uGy/h kGy/h HGy/h
10 162856 2038 G12
20 2062 2916 BdE
30 26773 3708 543
40 3204 5112 fied
50 4050 6652 084
50 4698 gaag 720
70 Hh73 9823 720
50 6h456 11124 720
90 7214 12862 684
100 7008 15824 B4
110 5497 10404 76 f;
120 4266 Ghes 540 1
130 3834 5328 540
140 2970 3346 nd
160 1665 1944 H04 :
150 1263 1232 466 5
170 874 1152 432
160 (a0 1344 396
1a0 hdd 972 360
200 475 GO0 00

Medicion A1 taiea de rabaio A}
Escopia continua 110 kV, 3,0 mA

Medicion A2 (area de trebaje AZ)
Escopla continua 115 kY, 3,0 mA

Medicion B igreas de tradajo Bi
escopa continga 110 kY, 2.0 ma

Arco en C vertical, intensificador de imagen abajo

F Alberte~ 7
12.2an, 14,
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Pedidas en ¢

Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segun EN 60601-1-3

Proyeccion vertical hacia abajo
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Altura sobre el Medicién A1 Medicion A2 "Medicion B

suelo en cm HGy/h uGy/h uGy/h

Y 486  gas T 360
20 294 G4B 06
0 754 7927 432
40 S]ak! 1030 438
5O 1631 1648 504
GO 2527 2508 540
70 3305 4500 576
&0 3862 B59.3 L7
o0 5108 QiR 512
100 G700 12994 648 .
10 7180 12816 634 ['
120 oe2a 1iR20 720 |
130 5764 10368 7RE .
140 4249 AR Rath 7hG
150 4206 G753 70 1
160 3604 B0 o 5
170 2700 4212 B4 |
180 2203 anns and
190 1840 2454 (48
200 1541 1838 512

fMedimidn A1 {ared de balbao ATY
Ezcapia convnua 110 WY, 3.0 mA
Madicion AZ (area de tabaloc A2
Escopia continua 110 kY, 3,0 mA

Meadicrin B (& ea de traoajo Bl
Locopla continua 110 kY, 2,0 mA

Radiacion dispersa maxima en ef area de trabajo

Condiciones de medicidon

Los valores son validos para escopia continua 110 kV, 3,0 mA, fantoma de agua 25 x 25
x 15 cm en el centro del haz central sobre el intensificador de imagen.
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Arco en C vertical,

intensificador en la Al b | | A
parts superior tura sobre el suelo rea Valor en mGy/h
S am 41 L 7.22
V00 o H 2 w159
B0 - 70 em g 0,72
Arco an C vertical,
intensificador de - A
imagan abajo Altura sobre el suslo rea Valor en mGy/h
T10 o A ~ 7
10 on o7 T R2
FR0- 143 e < 7R

Interrupcion de la radiacion en todos los modos de funcionamiento

Los interruptores manual y de pedal estan disefiados como pulsadores.

La radiacidn se interrumpe inmediatamente al soltar el elemento de mando
correspondiente o, en otros modos de funcionamiento, tras completarse la imagen
~ almacenada.

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

Mensajes de error en el sistema de arcoen C
+ Cuando se detecta un fallo, se desactiva el sistema ARCADIS. En el panel de mandc
del sistema de arco en C aparece un mensaje de error:
Ademas, los fallos también se visualizan en el moniter izquierde.
d Todas las funciones esenciales del sistema se comprueban automaticamente cada
vez que se conecta ARCADIS.

Q Durante el funcionamiento de rutina ARCADIS se vigila ininterrumpidamente.

U Los mensajes de error temporales como p. ). N° 5901 se pueden cancelar pulsando
cualguier botdon en el sistema de arco en C (excepto botones de subida/bajada vertical vy,
frenos del arco en C).

O Los mensajes de error no temporales como p. €. 4131 & 5154 no se pueden
cancelar. Si aparecen estos errores, ya no podra conectar la radiacion.

Avise inmediatamente al Servicio Técnico.

: Los mensajes de error 7309 (diafragma iris del emisor), 7009 {diafragma de ranura) yi
7408 (diafragma iris de la camara TV) son mensajes de error temporales que pueden
producir una carga de dosis innecesaria para el usuario y el paciente si se continua €l
tratamiento.

Si los errores se producen repetidamente, desconecte ARCADIS y avise al Servicio deI
Atencion al Cliente. Antes guarde el archivo de registro con la grabacién de Ias
actividades del sistema (Menu Opciones > Guargar registro). Ademas, anote la
siguiente informacion:

T Numero de error y hora a la que ocurrié el error

O Modo de funcionamiento seleccionado

0 ¢ Estaba activada {a radiacion cuando se produjo el error?

¢ El error esta relacionado con un algun proceso de funcionamiento?
Si se producen fallos de ios indicadores de radiacien, contacte con el Servu:io/Te nic
de Siemens.

Manual de instrucciones
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Mensajes del sistema en el monitor S
Puede aparecer tres tipos distintos de mensajes del sistema en el monitor. El tipo de
mensaje se identifica por un icono correspondiente (lado superior izquierdo).

Q Ejemplo de un mensaje de error:

Mensain dal sistema

e FollO Zrenr nbu i Lo de oot s XA en
ZIOGIEN 4 18 3411 ASP_ABR_C_50074

Aveptar
o Epern @ oeoung adventBNsE
Mensaje del sistema E ¢ |

s MU fee red suCs, Acuianal e b vt
. ! E s nuplon de pedalimasun demasiadu
krove
20050214 11 311D ASF_AZz W 38

‘ AvegHyr

4 Epemp o os rvormansn

Mensaje del sistema

. Lo ity e Soder e pors Lorgos
}() ZRITATAA T I ASR_TE 20852

Agrplar

i

Para poder continuar el examen, debera confirmar los mensajes de error con e boton
Aceptar o con el pulsador de disparo de la radiacion. Las adveriencias e informaciones,
por el contrario, no bloquean la conexion de la radiacion.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, enlre olras

Cambio a la alimentacion de emergencia .
Si una interrupcién de la corriente se prolonga mas de 8 ms, ARCADIS pugde

desoonectarse En este caso se debe volver a conectar ARCADIS tras/cambiar el
i lgngéto Oscar Fresa
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Si falla la alimentacién, se oye una sefial (hasta 10 min.) cuando el sistema cambia al
sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl).

Desconexién del conector de red

Una vez se extrae el conector de alimentacidon de red, el sistema de alimentacién
ininterrumpida (SAl) suministra tensién al sistema de formacion de imagen y al pantalia
izquierdo, hasta que ARCADIS se desconecta completamente.

Cuando se extrae el enchufe de red, el cambic a la alimentacién con SAl hara que
suene una sefal. El SAl se desconecta transcurridos 10 min. comeo maximo.

En cuanto se restablece la alimentacién de red, se recarga la bateria del SAI

Recuerde que la vida Util de Ia bateria del SAI es limitada.

PARQ de emergencia

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

I:I El desplazamlento vertical a motor se interrumpira de inmediato.

T Con la opcion 3D se interrumpe inmediatamente el desplazamiento automatico del
arcoen C.

[ Esto no afecta a las demas funciones del sistema.

Desbloquee el boton solo una vez eliminado definitivamente el peligro.

JEl boton se desbloquea girandolo suavemente en sentido horario.

Proteccion contra incendios

Avise al Servicio de Atencion al Cliente de Siemens antes de volver poner en servicio
ARCADIS, pues en caso de dafios por incendio puede ser necesario efectuar tareas de
saneamiento.

STOP

Advertencia

En caso de incendio

iEl fuego o los rescoldos pueden producir gases o vapores toxicos!

& Desconecte inmediatamente ARCADIS.

& Extraiga el cable de alimentacion del enchufe de pared.

# Como parte de la formacion en seguridad faboratl, informe a todo el personal de los
procedimientos correctos en caso de incendio.

Proteccién contra scbrecargas
En el modo de escopia se permite la radiacion prolongada y continua a maxima carga
del tubo. Sin embargo, esto puede provocar que el emisor de raycs X se caliente. Poy,
este motivo, el emisor de rayos X posee un sistema de vigilancia termica, 7En cagb
necesario, se feduce la potencia en todos los modos de funcionamiento/ en
SUB/Roadmap con la siguiente escena/mascara nueva.
Si la temperatura alcanza 2 50 9C,

v n’-\art Dia.
] qnda Js anstruceiones
.’:d" Legal
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Lo i:

O se enciende el indicador de temperatura en el panel de mando del sistema de arco en
C.

Qen ESCOPIA y ESCOPIA pulsada, la curva caracteristica seleccionada cambia a S1
al final de la radiacién.

Si la temperatura alcanza 2 60 °C,

Cila curva caracteristica seleccionada cambia a S1 durante !a radiacién en ESCOPIA y
ESCOPIA pulsada.

Si la temperatura alcanza = 70 °C,

0 el indicador de temperatura en la consola de mando de! sistema de arco en C
parpadea.

0 la radiacion se anula y no se puede volver a conectar. Si la temperatura cae por
debajo de 50 °C

O se vuelve a seleccionar automaticamente la curva caracteristica que en su momento
fue reemplazada.

Advertencia

Concentracion inflamable de gases anestésicos en la sala de exploracién. jPeligro de
explosién!

& No utilice ARCADIS en un entorno de estas caracteristicas.

3.13. Informacion 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. Eliminacién

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

0 Si desea retirar ! producto del servicio, tenga en cuenta que pueden existir normas
legales vigentes que regulen expresamente la gestion de residuos del equipo.
Recomendamos que consulte con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens para
asegurar que se cumplen estas normativas legales y evitar posibles dafos
medioambientales al eliminar el producto.

0 Las baterias y el embalaje se deben eliminar de modo ecolégico segun las normativas
nacionales.

O Las cubiertas estériles desechables (I, arco en C) deben eliminarse segun ias
disposiciones nacionales o las normas del hospital.

O Si desea mas informacion sobre la eliminacion del producto, consulte la
documentacion técnica.

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

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

danual de instrucciones
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