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BUENOS AIRES, & 1 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-7276/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que e! producto estudiado relune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc medico de marca
Siemens, nombre descriptivo Equipo de Rayos X Rodante Arco en C con
Intensificador de Imagen y nombre técnico Unidades
Radiograficas/Fluoroscopicas, Moviles, de acuerdo a lo solicitado, por Siemens
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de ta misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 308 y 309 a 333 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1074-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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DISPOSICION NO M i o

< 0 5 @ 5 Br, OMO A, ORSINGHER

Sub Admmistrader Nacional
AN AR,



“2014 - Afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenaric del Combate Naval de Mantevidea”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO IVI_EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...V . %J . 5 ......
Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Rodante Arco en C con Intensificador de
Imagen.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-758 - Unidades
Radiograficas/Fluoroscopicas, Mdviies.

Marca: Siemens.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Generacién de iméAgenes por rayos X para cirugia,
traumatologia, ortopedia, cirugia minimamente invasiva y cardiologia.

Ciclo de vida atil: 15 afios.

Modelo: Siremobil Compact L.

Condicidon de expendio; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Siemens AG.

Lugar de elaboracidén: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania.
Nombre del fabricante: Siemens AG Medical Solutions, Business Unit XP.

Lugar de elaboracidén: HenkestraBe 127, DE-91052 Erlangen, Alemania.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Anexo IIL.B de la Disposicion 2318/02 @WS g 5

Rétulo de Siremobil Compac L

Fabricantes -Siemens AG
-Siemens AG Medical Solutions

| Direccion - Wittelsbacherplatz 2 DE-80333 Muenchen - Alemania
-Business Unit XP Henkestrabe 127 DE-91052 Erlange -
Alemania
Importador Siemens S.A.

Av. Julio A. Roca 530 — Capital Federal - Argentina
Marca Siemens
Modelo Siremobil Compac L
Equipo de Rayos X Rodante Arco en C con Intensificador de Imagen
N°® de Serie: XXXXXX

Conexién de red: 100V, 110V, 120V, 127 V, 200 V, 230 V, 240 V + 10%; 50/60 Hz £ 1 Hz
Valor nominal: 20 A hasta 127 V, 15 A a partir de 200 V

Rango de temperatura: +10 °C hasta +37 °C
Humedad rel.. +15% a +75%, sin condensacion
Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida util: 15 afios

C€

{123
3
{: ) ‘ l System
2010 1VK \
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sarj
Autorizado por ANMAT PM 10]4—0? :
e !
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Anexo lIl.B de |la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), saivo las
que figuran en los ftem 2.4 y 2.5

Fabricantes -Siemens AG
-Siemens AG Medical Solutions

Direccidn - Wittelsbacherplatz 2 DE-80333 Muenchen - Alemania
-Business Unit XP Henkestrabe 127 DE-91052 Erlange
Alemania

Importador Siemens S.A.

Av. Julio A. Roca 530 - Capital Federal - Argentina
Marca Siemens
Modelo Siremobil Compac L
Equipo de Rayos X Rodante Arco en C con Intensificador de Imagen
N° de Serie: XXXXXX
Conexion de red; 100 V, 110 V, 120V, 127 , 200 V, 230 V, 240 V 1 10%;
50/60 Hz + 1 Hz
Valor nominal: 20 A hasta 127 V, 15 A a partir de 200 V
Rango de temperatura: +10 °C hasta +37 °C
Humedad rel.: +15% a +75%, sin condensacién

Presion barométrica; 700 hPa a 1.060 hPa

Vida util: 15 afios

C€

0123 A
. : )
(™ : i System &
2010 IVK
Direccién Técnica Farm. Ignacio Q. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a srofesionales e instituciones sanitarias

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

Uso del sistema

El sistema SIREMOBIL Compact L es un equipo de rayos X moévii para cirugia,
traumatologia, ortopedia, cirugia minimamente invasiva y cardiologia.

Configuracion del sistema
Version basica

23 c¢m intensificador de imagen {1.1.) con rejilla antidifusora
Memoria de 25 imagenes, memoria de 200 imagenes

2 monitores TFT

Tubo monofocal con generador de 1,4 kW

Lectura CD-(R) de datos de imagen*

Puerto USB para exportar datos de imagen

Opciones

Impresora de video

Localizadores laser con cubierta estéril (seleccionable para |.I. yfo cuba monobloc)
Localizador laser del I.I. integrado con rejilla antidifusora de 23 cm

Camara dosimétrica de medicion del producto dosis-superficie/kerma en aire
Portachasis

Cubierta estéril para el intensificador de imagen (.1}, emisor de rayos XyarcoenC
Memoria de 2000 imagenes”

Memoria de 5000 imagenes con SUB*

Exportacion CD-(RW) de datos de imagen*

Estandar DICOM”

*no con Memoskop CX 25
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Vista general del sistema

Vista general de un sistema SIREMOBIL Compact L con 2 monitores TFT

Lr

—_ B3

. Unidad electrénica SIREMOBIL

. Panel de mando

. Columna de elevacidn

. Brazo de soporte horizontal

.ArcoenC

. Intensificador de imagen (1.1.} con camara de TV integrada

. Cuba monobloc con emisor de rayos X y colimador integrado

. Monitor A (izquierda); Monitor B {derecha)

. Interruptor de conexion/descenexion del sistema

10. Teclado para introducir datos

11. Compartimento de almacenamiento © ranura para la impresora
12. Compartimento de almacenamiento o espacic para la impresora
13. Carro portamonitores

14. Unidad CD-RW (opcicnal), puerto USB (opcional)

15. Indicadores de radiacion

16. Sensor de luz ambiental (dependiendo del monitor TFT)

17. Empufiaduras

18. Ruedas orientables

19. Banda de puesta de tierra

20. Sujetacables {en el lado posterior del carro portamonitores, no visible en
la figura) !

Panel de mando en el sistema de arccen C
El panel de mando y el area de pantallas para realizar los exdmenes se localizan en el
sistema de arco en C.

l.as teclas y las indicaciones se agrupan por funciones en areas diferentes.
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(1) (2) (3) (4} (5) (6)

(1) Seleccién de los modos de operaciéon

(2) Seleccién del modo de alto rendimiento, ajuste de parametros y teclas de inversién
de imagen

(3) Ajuste del colimador

(4) Indicador de radiacién, interruptor de red y temperatura del emisor de rayos X

{5) Postprocesamiento de imagenes

(6) Seleccién y almacenamiento de imagenes

(7) Desplazamiento vertical del arcoen C

(8) Rotacidn de la imagen

(9) Tiempo de exposicién

(10} Parametros de escopia y seleccién del localizador laser de la cuba monobioc
{opcional)

SIEMENS S.A,

Manual de instrucciones



Aslgnacion de teclas
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Rango de oiro del arco en C

Puede girar el arco en C horizontalmente + 12,5° en torno a la columna del chasis del
arcoen C.

Para ello, suelte el freno con la marca naranja (flecha) y gire ef arco en C.

Cuando el arco en C se encuentre en la posicion deseada vuelva a bloquear
inmediatamente el freno.

Puede girar el arco en C verticalmente + 180° en torno al brazo soporte horizontal.

Para ello, desbloguee el freno con la marca amarilla (flecha) y gite el arcoen C.

- Escala en la articulacion del brazo soporte.

Cuando el arco en C se encuentre en la posicion deseada vuelva a bioquear
inmediatamente el freno.

Movimiento orbital del arco en C

Puede girar e! arco en C desde +80° horizontal a -40° vertical {en total 130°).

Para ello, desbloquee el freno con la marca azul {flecha) y bascule el arco en C.

- Marca en el lado externo del arco en C.

Cuando el arco en C se encuentre en la posicidn deseada vuelva a bloquear
inmediatamente el freno.

Manual de instrucciones



Anquiacion del arca en C

Accesorios

Distanciador

Cubierta estéril para el arcoen C
Grapas para fijar las cubiertas
Vista general del teclado del arco en C (lamina magnética)
Portachasis

Impresora de video

Cable de tierra

l.ocalizador luminoso laser
Localizadoer laser de cuba monobloc
Cubierta de tela

Juego de pinzas

Portachasis

Localizador taser.

Cubierta desechable estéril
Cable de tierra

Cubierta

Cubiertas estériles

Cubierta desechable
C-transparente

Grapa metalica C

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregio 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 segura

N/A
\

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como fos 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 |
seguridad de los productos médicos

Cesay Alglerto\Diaz
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Comprobacion del funcionamiento y de la seguridad

Para asegurar que el sistema esta listo para el funcionamiento y que todas las funciones
de seguridad trabajan correctamente, debe realizar comprobaciones regulares de
funcionamiento y seguridad.

Comprobaciones diarias

Antes de realizar el examen

Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red esta dafiado, no utilice el sistema.
Compruebe el cable de alimentacion. Si el cable de red esta dafiado, no utilice el
sistema.

Compruebe el funcionamiento de los frenos de pedal, de los mandos de la unidad y del
carro de monitores.

Tras desbloquear los frenos, compruebe el contrapeso.

Compruebe si los indicadores de radiacion funcionan correctamente.

Compruebe la carcasa de la unidad del |.I. y la cuba monobloc.

Comprobaciones para examenes a corazon o craneo abierto
Establezca una conexiéon adicional entre la unidad y un punto de la conexidn
equipotencial, p. €}. el tablero.

Comprobaciones durante la exploracion

Establezca una conexién adicional entre la unidad y un punto de la conexidn
equipotencial, p. ej. el tablero.

Al desplazar la unidad asegurese de que las ruedas no choquen contra un obstaculo.

Comprobaciones mensuales
Comprobacion funcional del control de la dosis/tiempo

Puede comprobar el funcionamiento de la regulacién de la dosis/tiempo sin necesidad
de un objeto con el sencillo procedimiento descrito a continuacion. Se debe estabilizar
una tensidn radiografica = 45 kV:

Abra al maximo los diafragmas iris y de ranura.

Active la funcion de paro de la regulacién de ia dosis/tiempo.

Seleccione 110 kV con las teclas +/-.

Conecte la radiacion.

— La imagen del monitor esta sobrexpuesta.

Vuelva a pulsar la tecla para cancelar la funcién de paro. é
Conecte la radiacion. 1

— La imagen del menitor no esta sobreexpuesta.

Comprobar la funcién de PARO DE EMERGENCIA para desplazamientos a mator de la
unidad

Conecte el sistema.,

Desplace la columna de elevacién.

Pulse el botdn de PARO DE EMERGENCIA.
- La columna elevadora no puede moverse.

— Aparece un mensaje en el monitor.
Vuelva a desbloquear el interruptor de PARO DE EMERGENCIA.
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Plan de mantenimiento para la comprobacién del sistema

Las pruebas e inspecciones necesarias segun las leyes o las normas nacionales, como
p. €j. normas DHHS o RoV (pruebas de constancia) no forman parte de las actividades
indicadas en este plan de mantenimiento.

Si existen leyes o disposiciones nacionales que especifiquen una comprobacion y/o
mantenimiento mas frecuente, dichas normas deben respetarse.

Sélo 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 caso de dudas sobre el mantenimiento/contrato de mantenimiento
pongase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

Comprobacion del sistema
Las funciones indicadas constituyen los requisitos minimos.

Comprobaciones gque deben Funcidn Intervalo
1eallzal s
Sequridad mecanica Danos de ia carcass, 12 meses

desplazamientos de! sistermna y opciones
{p. o] localizador lase, portachasis}

Sequridad eléctrca Conduciotes de tisrra, aformbrilas anliestdtcas | 12 meses
de gorna, rables y conariores

Cornprobactan funciohal Dispositivo de parada de emergencia y columna 12 meses
de elevacion

Calidad de irnagen Visualizanidn v pracesamisnto de imagan 12 meses

Realice las comprobaciones en los intervalos especificados.

3.5. La informacion Gtil para evitar cierfos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico
N/A

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

Combinacién con otros sistemas

Por motivos de seguridad sélo se deben utilizar en combinacion con este sistema los
productos/componentes expresamente autorizados por SIEMENS AG, Healthcare
Sector.

Respecto a la instalacion de productos que no son Siemens en el intensificador de
imagen, ver [1[iRegistro Accesorios y opciones).

Los componentes adicionales que se sitten en la trayectoria del haz {p. ej. Ayudas para
la colocacion) atenuaran la radiacion y pueden degradar la calidad de la imagen.
Colocacién del arco en C

Apoderd
Manual de InGIEaiPEe
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Si el SIREMOBIL Compact L se maneja incorrectamente, pueden colisionar el
intensificador de imagen y la cuba monobloc con el paciente y el tablero debido a la
maniobrabilidad del arco en C.

También se pueden producir colisiones entre el intensificador de imagen/cuba monobloc
y la base de la unidad si se posiciona la unidad de modo desfavorabie.

Esto puede dariar los diferentes componentes.

Al desplazar o transportar la unidad, asegurese de que los companentes no colisionen
con un obstacuto. Esto podria provocar, ademads, que se conectara accidentalmente la
radiacion, o que la imagen perdiera calidad en determinadas circunstancias.

Asegurese de volver a bloguear los frenos tras haber desplazado el arco en C.

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 reesterilizacion
N/A

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

Limpieza y desinfeccion
Debe desconectar siempre SIREMOBIL Compact L de la red y apagarlo antes de
limpiarlo y desinfectarlo.

Precaucién

Contaminacién debida a la unidad.

El paciente puede contaminarse con gérmenes.

Todas las piezas del sistema que entran en contacto con el paciente deben limpiarse
antes del examen del siguiente paciente.

Precaucion
Penetracion de productos de limpieza o liquidos en el equipo.
Esto puede provocar peligros o causar dafios al sistema.

iNo deben penetrar fluidos ni liquidos limpiadores en el sistema!
iNunca utilice aerosoles de limpieza con el sistema! é

Desinfeccién
Para desinfectar superficies se recomiendan soluciones acuosas de desinfectantes
habituales para superficie basadas en aldehidos o en productos tensioactivos neutros,
p. &j. Tensodur 103, Korsolin, Cidex.

Determinados desinfectantes basados en fenoles sustituidos y los preparados que
liberan cloro son agresivos para los materiales, por lo que no se recomiendan.

Los productos con alto contenido alcohdlico (p. €j., los utiizados para desinfectar |
manos) presentan las mismas limitaciones.

Tenga también en cuenta el manual del operador del desipfectante.




Como es sabido, ciertos componentes de fos productos desinfectantes son nocivos para
la salud. Su concentracién en el aire no debe superar el valor limite legalmente
establecido. Se recomienda seguir las instrucciones de uso de los fabricantes de estos
productos.

Precauctén

El producto nebulizado de los aerosoles desinfectantes penetra en el interior de la
unidad.

| os agentes nebulizados pueden causar deterioros en los componentes electrénicos o
dar lugar a la formacion de mezclas inflamables de aire/ disolvente.

iPor regla general no deben utilizarse aerosoles desinfectantes!

Carro portamonitores

Superficie de las pantallas/Pantallas TFT

Es necesario limpiar los monitores al menos cada dos meses.

Limpie la pantalla del monitor con un pafic de algodon humedecido con agua.
Elimine las manchas mas resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 3 de alcohol.
Seque inmediatamente la pantalla con un pafio suave de algodon.

Limpie las manchas de medio contraste lo antes posible.

Teclado

Limpie el teclado s6lo con un pafio limpio humedo.

Para humedecer el pafio utilice solamente una solucion compuesta por 2/3 de agua y
1/3 de alcohol. No vierta/nebulice la solucion sobre el teclado.

Precaucién

Acidos o productos alcalinos en la pantalla del monitor.

Esto podria dafar la pantalla del menitor.

Los monitores con revestimiento antirreflectante deben limpiarse sélo con un pafio
suave.

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

Seguridad de! equipo éj,_
Instalacion y reparacion

Las modificaciones o actualizaciones del producto deben realizarse de acuerdo con las
disposiciones legales y las normas de ingenieria generalmente aceptadas.
SIEMENS, como fabricante, no puede aceptar la responsabilidad de las caracteristicas
de seguridad, fiabilidad y prestaciones del equipo si:
e el producto se utiliza de un modo diferente al especificado en el Manual del
operador,;
» el montaje, las ampliaciones, reajustes, modificaciones o reparaciones no son
realizadas por perscnal autorizado por Siemens;
» los componentes que afecten al funcionamiento seguro del producto no se
sustituyen por repuestos originales en caso de un fallo de funcionamiento,
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« la instalacion eléctrica de la sala que alberga al sistema no cumple con las
especificaciones de DIN VDE 0107 o con las normativas locales
correspondientes.

Si lo solicita, pondremos a su disposicion la documentacion técnica del producto. No
obstante, ello no constituye una autorizacidén para realizar reparaciones. Declinamos
toda responsabilidad sobre reparaciones efectuadas sin nuestra expresa autorizacion
por escrito.

Al realizar trabajos en el producto, recomendamos exija al realizador un justificante
sabre la clase y el alcance de las reparaciones realizadas. El certificado debera incluir
cualquier cambio de los parametros nominales 0 margenes de funcionamiento, asi con
la fecha, el nombre de la empresa y una firma.

Transporte

Sueite el freno de pedal.

Utilice para el transporte la palanca de direccion y las empufaduras.

La palanca de direccion tiene 3 posiciones de enclavamiento: para el desplazamiento en
linea recta o transversal hacia la derecha o izquierda.

é

o Palanca de direccion en posicion de enclavamiento derecha o izquierda para el
desplazamiento transversal.

o Levante la palanca de direccién y girela en la direccion deseada.

o Elequipo siempre se desplazara de forma paralela a 1a posicidn de la palan
F




Deflectores de cables
puc—— - e T

Los cables en el suelo que puedan obstaculizar la maniobrabilidad de 1a unidad
son apartados por los deffectores de cables.
El desplazamiento de la unidad no se obstaculiza.

Posicion de transporte del carro portamonitores

Enrolle el cable de alimentacion y los cables de conexidn para el chasis del
arco en C SIREMOBIL Compact L en el lado posterior del carro de monitores.

Desplazamiento del carro portamonitores
Para el transporte, desbloguee los frenos de las ruedas {flecha).




3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
refativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripla.

Proteccion contra la radiacion

El sistema automatico de control de la dosis/tiempo contribuye de forma significativa a
reducir la exposicidn a la radiacion del paciente y de los usuarios.

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

Para el paciente

Encuadre el menor campo de radiacion pesible.

Asegure la maxima proteccion posible del paciente durante las exposiciones cercanas a
los o6rganos reproductores (utilice protecciones gonadales y cubiertas de goma
plomada).

Para el operador

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

Durante un examen, utilice ropa de proteccién en la zona de mando.

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

Para los pacientes y los usuarios

Reduzca el tiempo de escopia al minimo posible.

Mantenga la mayor distancia foco-piel posible.

Los objetos adicionales en la trayectoria def haz pueden aumentar la radiacion dispersa.

Precaucién

Exposicidn innecesaria a los rayos X debido a [a radiacion dispersa.

El paciente se expone a radiaciéon innecesaria.

Las génadas del paciente deben cubrirse con material protector si se usa radiacion

cerca de estos érganos.
Use los diafragmas de ranura e iris para reducir la radiacidn directa e indirecta. ~

Tenga en cuenta que si hay determinados materiales en la trayectoria del haz de rayos
X {p. ej. partes de una mesa de quirdfano) se puede degradar la imagen radiografica por
la reproduccion de contornos y las inclusiones en estos materiales.

En algun caso excepcional se puede producir un diagnéstico incorrecto.
Este material también puede preducir una carga de dosis mayor.
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Ubicacion y alcance de la zona de permanencia principal
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La dosis/tiempo se ajusta en fabrica dependiendo del formato del |.1. a valores entre
0,11 uGy/s y 0,44 uGy/s; medido detras de la rejilla antidifusora en la entrada el LI

La dosisftiempo se ha ajustado con un fantoma técnico en el rango entre 70 y 80 kV.
Para ello se abre el diafragma circular al maximo.

Desviacion del valor de la dosisftiempo de los valores ajustados en la entrada del
intensificador de imagen

En funcion del objeto examinado se ajustan diferentes datos de escopia (kV, mA).

La sensibilidad del intensificador de imagen se ve influida por la calidad del haz (kV).
Por lo tanto, pueden producirse diferentes dosis en la pantalla de entrada del |.I. para la
misma luminancia en la pantalla de salida del I},

Al examinar a un paciente en modo escopia, se producen valores de radiacion dispersa
adicionales en comparacion con los valores obtenidos con fantomas, lo que afecta a la
dosis en la entrada del intensificador de imagen.

Utilizando K como valor de correccion (ver el diagrama), puede calcularse el valor de
desviacion aproximado a partir de la dosis fijada.

K
24

\

T

a0 &3 30 86 ah en pa oo e KY

I owroopeavn 3 orwn AL e o Toe2G

Para 70 kV el factor de correccion es 1,4 es decir, Para una dosis tiempo ajustada de
022 uGy/s el valor real es de aprox. 0,22 uGy/s x 1,4 igual a 0,308 pGy/s

Ajuste del valor de dosis/tiempo
Si lo desea, puede reprogramarse la posicién preferente de la dosis.

Medicion del kerma en aire

La intensidad de kerma en e! aire se determina con una camara de ionizacion integrada
en el sistema. La posicion de referencia para determinar la intensidad de kerma en el
aire se situa a 30 cm delante de la entrada del intensificador de imagen.

Se utiliza este valor porque en aplicaciones tipicas el objeto a examinar esta situado a

aprox. 30 cm delante def 1.1, é:/
r

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

Paro de emergencia

Césaf
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Al pulsar el boténrojo de PARO DE EMERGENCIA (flecha), o el desplazamiento vertical
a motor se interrumpira de inmediato.

Esto no afecta a las demas funciones del sistema. Desbloguee el botén sélo una vez
eliminado definitivamente el peligro.

El boton se desbloquea girandolo suavemente en sentido horario.

Precaucion
Concentracién inflamable de gases anestésicos en la sala de exploracion.

Peligro de explosién
No utilice SIREMOBIL Compact L en un entorno de estas caracteristicas.

Seguridad personal

Examenes a corazon y créneo abierto

Si se utiliza un producto autorizado en solitarto, o en combinacion con otros equipos
para este tipo de examenes, es necesario establecer una conexion conductora entre el
producto y un punto equipotencial, p. ej. la mesa de paciente.

S6lo entonces podra estabiecer una conexion entre el paciente y el producto.

Peligros de apfastamiento en el chasis del arco en C

Al manejar la unidad, use siempre los asideros disponibles a tal efecto. Si esto no es
posible, tenga especial cuidado con los peligros de aplastamiento entre los
componentes moviles y las aberturas de guia correspondientes.

Precaucion @
\
Peligro de lesion debido a un manejo incorrecto o descuidado.

Peligro de aplastamiento de las extremidades.

Tenga en cuenta los puntos de peligro marcados en las figuras siguientes y maneje |
unidad con cuidado para evitar aplastamientos.
Asegurese de no introducir las extremidades en [a trayectoria de los component
sistema.
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Vigile los pies cuando baje completamente el arco en C porque es posible que no quede
suficiente espacio libre entre el L1 y el suelo.

Al ajustar el arco en C, asegurese de que no haya colisiones con el paciente y/ el

operador

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 ignicion, entre otras

Proteccion contra la radiacion

£l sistema automatico de control de la dosis/tiempo contribuye de forma significativa a
reducir la exposicion a la radiacion del paciente y de los usuarios.

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

Para el paciente

Encuadre el menor campe de radiacion posible.

Asegure la maxima proteccién posible del paciente durante las exposiciones cercanas a
los organos reproductores (utilice protecciones gonadales y cubiertas de goma
plomaday.

Para el operador

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

Durante un examen, utilice ropa de proteccién en la zona de mando.

Lieve una placa de control de radiacién o un dosimetro de estilografica.

Para los pacientes y los usuarios
Reduzca el tiempo de escopia al minimo posible.
Mantenga la mayor distancia foco-piel posible.

Maznual de instrucciones
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Condiciones de medicion

Los valores son validos para escopia con regulacién automatica de la dosis/tiempo,
curva HC-2, con fantoma de agua 25 x25 x15 [cm)] directamente sobre el 1.1

Altura scbre el suelo an cm A
i 23emer | e d17mGym
Alturs sobre gl suelo enom B
1. 23 ems/9" de 140 a 200 < 70 uGyth
—— =

Interrupcién de la radiacion en todos los modos de funcionamiento

El interruptor manual y el interruptor de pedal estan disefiados como pulsadores. Si
suelta el elemento de mando correspondiente, se interrumpe inmediatamente la
radiacion durante la escopia o tras finalizar la imagen almacenada.

Proteccidn contra incendios

Avise al Servicio de Atencién al Cliente antes de volver poner en servicio el sistema,
pues en caso de dafios por incendio puede ser necesario efectuar tareas de
saneamiento.

Proteccion contra explosiones

Precaucion

En caso de incendio:

Un fuego con o sin llamas puede producir gases o humos toxicos.

Desconecte inmediatamente el sistema.

Desconecte el cable de red de de la toma de corriente.

Como parte de la formacion en seguridad laboral, informe a todo el personat de los
procedimientos correctos en caso de incendio.

Precaucién
Concentracion inflamable de gases anestésicos en la sala de exploracion.

Peligro de explosién
u No utilice SIREMOBIL Compact L en un entorno de estas caracteristicas,

Proteccion contra sobrecargas,
Durante la escopia se permite la radiacion prolongada y continua a maxima carga del
tubo. Sin embargo, esto puede provocar que el emisor de rayos X se caliente.

Por este motivo, el emisor de rayos X posee un sistema de vigilancia térmico. Si la
temperatura alcanza zM50 °C, o se enciende &l indicador de temperatura en el panel de
mando del chasis del arco en C o al final de la emision de radiacion se desactiva la
curva caracteristica de alto contraste seleccionada o las curvas caracteristicas cambian
de:

-82a81

- HC2 a HC1

— 10D a HC1

o es posible volver a seleccionar la curva caracteristica de altg contraste

ApoderadtLegal
SIEMENS 8.A.
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Si la temperatura alcanza 2060 °C,

o el sistema cambia durante la radiacion a otra curva caracteristica o las curvas
caracteristicas cambian de

-82ad1

-~ HC2 a HC1

- 10D a HCA

0 ya no es posible seleccionar la curva de escopia $2, HC2 y 10D

Si la temperatura alcanza 2070 °C,

o el indicador de temperatura en el panel de mando del chasis del arcoen C parpadea
o se cancela la emisién de radiacién. La radiacion ya no puede conectarse

Si la temperatura cae por debajo de 50 °C, o se vuelve a seleccionar automaticamente
la curva caracteristica que en su momento fue reemplazada.

Seguridad personal

Examenes a corazon y craneo abierto

Si se utiliza un producto autorizado en solitario, o en combinacion con otros equipos
para este tipo de examenes, es necesario establecer una conexion conductora entre el
producto y un punto equipotencial, p. ej. la mesa de paciente.

Solo entonces podra estabtecer una conexion entre el paciente y el producto.

Peligros de aplastamiento en el chasis del arco en C

Al manejar la unidad, use siempre los asideros disponibles a tal efecto. Si esto no es
posible, tenga especial cuidado con los peligros de aplastamiento entre los
componentes méviles y las aberturas de guia correspondientes.

Precaucién

Peligro de lesién debido a un manejo incorrecto o descuidado.

Peligro de aplastamiento de las extremidades.

Tenga en cuenta los puntos de peligro marcados en las figuras siguientes y maneje la
unidad con cuidado para evitar aplastamientos.

Asegurese de no introducir las extremidades en la trayectoria de los componentes

del sistema.

Vigile los pies cuando baje completamente el arco en C porque es posible que no quede
suficiente espacio libre entre el i.l. y el suelo.

Al ajustar el arco en C, asegurese de gue no haya colisicnes con el paciente y/ el
operador

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

N/A

3.14. Eliminacién C

residuos.
Si desea retirar el producto del servicio, tenga en cuenta que pueden existir
legales vigentes que regulen expresamente la gestion de residuos del equipo.

b
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con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens para asegurar que se cumplen estas
normativas legales y evitar posibles peligros medioambientales al eliminar el sistema.
Las baterias y el embalaje se deben eliminar de modo ecologico segun las normativas
nacionales.

Si desea mas informacién sobre la eliminacion de este sistema, consulte la
documentacion técnica.

3 15. 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 los productos médicos.

N/A

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

o Qscar Fresa
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-7276/10-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0595 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A. se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Rodante Arco en C con Intensificador de
Imagen.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-758 - Unidades
Radiograficas/Fluoroscopicas, Mdviles.

Marca: Siemens.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Generacion de imagenes por rayos X para cirugia,
traumatologia, ortopedia, cirugia minimamente invasiva y cardiologia.

Ciclo de vida atil: 15 afios.

Modelo: Siremobil Compact L.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Siemens AG.

Lugar de elaboracidon: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania.
Nombre del fabricante: Siemens AG Medical Solutions, Business Unit XP.

Lugar de elaboracion: HenkestraBe 127, DE-91052 Erlangen, Alemania.

Se extiendg a Siemens S.A. el Certificado PM-1074-7, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ENEZ{”‘, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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