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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2253-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones la firma Intemed S.A. solicita la
autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
2212-14, denominado: Equipo de rayos X moévil, marca SIEMENS.

Qué lo éolicitado se encuadra dentro . de los alcances de la
Di'_spos';icién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodﬁ:ctc_)res y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '

Que Ia documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normatlva aplicable. |

' Que la D|recc1on Naaonal de Productos Médicos ha tomado la
mtervencmn que le compete. ,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

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

ARTICULO 10.- _Autbrizase la modificacién de! Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-2212-14, denominado: Equipo de rayos X mavil, marca SIEMENS.
ARTiCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado dé Inscripcién en el RPPTM No© PM-2212-14

‘A_RT,iCULO .30.- Regfstrese;- por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente

A 1
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Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

- Expediente N© 1-47-3110-2253-16-1

DISPOSICION No 0 ? 2
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Dr. ROBERYS LEDE

Subadministrador Nacional
A NM AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

"El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,

Alimentos .y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
792 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-2212-14 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Intemed S.A.,

la 'modificacién_de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla a] pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo: |

Ndmbre genérico aprobado: Equipo de rayos X movil.

Marca: SIEMENS. . |

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5787/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-8698-12-1.

'DATO MODIFICACION /
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA | RECTIFICACION AUTORIZADA
ORIO A LA FECHA

MODIFICAR
"Nombre y Fabricante Legal 1: Siemens Para modelo Mobilett Mird: -
direccion del AG Fabricante 1: Siemens AG -
fabricante ' - Direccién 1: Direccién: Wittelsbacherplatz
- ' Wittelsbacherplatz 2, DE- 2, DE-80333 Muenchen
80333 Munich, Alemania. (Munich), Alemania.
Plata elaboradora responsible Fabricante 2: Siemens AG
2: Siemens AG Medical Medical Solutions, Business
- Solutions, Business Unit XP. Unit XP.
Direccion 2: Henkestrasse Direccién 2: Henkestrasse 127,
127, DE-91052, Erlangen, DE-91052, Erlangen,
“Alemania. Alemania.
Fabricante 3: Siemens S.A. Para modelo Mobilett Mira
‘ Direccion 3; Parque Max:
Empresarial La Carpetania, Fabricante 3: Siemens
Av. Leonardo Da Vinci 15, Healthcare GmbH X-Ray
E28906 Getafe (Madrid) Products (XP).
~ - Espafa. : Direccidon 3: Henkestr. 127,
, : DE-91052, Ertangen,
o S ' Alemania.

Fabricante 4: Siemens
Healthcare S.L..
Direccion 4: Avenida Leonardo
Da Vinci 15, 28906, Getafe
(Madrid), Espana.
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Modelos ~ Mobilett Mira ~ Mobilett Mira
: ‘ _Mobilett Mira Max
| Instrucciones | Aprobado por Disp. ANMAT Afs 33 a34
de uso e 1765/15 '
_ Aprobado por Disp. ANMAT , Afs.35a 62
_ Rétulos : 1765/15 '

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon
antes mencionado. | _

S'e extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
-ﬁr‘f_na Intemed S.A., Titular del Certificado de Inscaip}cziﬁ% erﬁ[ﬁ]RPPTM NC PM-

2212-14 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.® N = &Y 0
Expediente N°© 1-47-3110-2253-16-1

DISPOSICION. N©

Dr.' ROBERTG LEOE

Subadministrador Nacional
AN.M. AT



Anexo Ii.B de 1a Disposicién 2318/02

Rétulo de Mobilett Mira

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

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

Fabricante 3: Siemens Healthcare GmbH X-Ray Products (XP)
Direccidn 3; Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania

Fabricante 4; Siemens Healthcare S.1.

Direccion 4: Avenida Leonardo Da Vinci 15, 28906, Getafe (Madrid), Espaia.

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

Marca Siemens

Modelo Mobilett Mira

Equipo de rayos X mévil
N° de Serie; HOXXXXX
Voltaje de red: 100V a 240 V~506/60 Hz 12 Aa6 A 1,2 kW

Condiciones ambientales (funcionamiento)

Rango de temperaturas De +10 °C a +35 °C

Humedad relativa Del 30% al 75% sin condensacion
Presion barométrica De 800 a 1.060 hPa

Condiciones ambientales (tfransporte y aimacenamiento)
Rango de temperaturas De -10°C a +55 °C

Humedad relativa Del 10% al 70%

Presion barométrica De 800 a 1.060 hPa

Vida atil: 10 ados

T

M System

2010 WK
Direccion Técnica Ing. Gustavo Rodolfo Chumillo —~ M.N. N* 5185 '
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 2212-14 n

GUSTAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
INTEMED 8.A.

Director Técnico-IntgMed 5.A
COPITEC, MatricMa 6185

F



Roétulo de Mobilett Mira Max

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

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

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

Fabricante 4: Siemens Healthcare S.L.
Direccion 4: Avenida Leonardo Da Vinci 15, 28906, Getafe (Madrid), Espaiia.

Importador intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
Argentina

Marca Siemens

Modelo Mobilett Mira Max

auipz:) ds rayos X mévil

N° de Serie: XXXXXX

Voltaje de red: 100 V a 240 V~50/60 Hz 12Aa6 A 1,2 kW

Condiciones ambientaies (funcionamiento)

Rango de temperaturas De +10°C a +35 °C

Humedad relativa Del 30% al 75% sin condensacion

Presién barométrica De 800 a 1.060 hPa

Condiciones ambientales (transporte y aimacenamiento)

Rango de temperaturas De -10°C a +55 °C

Humedad retativa Dei 10% al 70% :
Presién barométrica De 800 a 1.060 hPa :

Vida (til: 10 afos

<€ W

{‘-’_Vj Sysiem

2010 VK
Direccién Técnica Ing. Gustavo Rodolfo Chumillo — M.N. N° 5185
Condicién de Venta Venta exciusiva a profesionales e institucionses sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 2212-14

-

-

GUSTAVO Escup \
E !
PRESIDENTE RO ;
INTEMED §.A. ing. GUSTAVO R EHYlLLO
DirectorTécnicc-lpte ad S.A.



Anexo {Il.B de fa Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

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

FabricanieZ: Siemens AG Medical Solutions, Business Unit XP
Direccién 2: Henkestrasse 127, DE-91052 Erlangen, Alemania.

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

Fabricante 4. Siemens Healthcare S.L.
Direccién 4: Avenida Leonardo Da Vinci 15, 28908, Getafe (Madrid), Espafia.

Importador intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
Argentina
Marca Siemens
Modelo Mobilett Mira, Mobilett Mira Max
Equipo de rayos X movil

Voltaje dé red: 100 V a 240 V~ 50/60 Hz 12 Aa 6 A 1,2 kW

Condiciones ambientales (funcionamiento)

Rango de temperaturas De +10°C a +35 °C

Humedad retativa Det 30% al 75% sin condensacion
Presién barométrica De 800 a 1.060 hPa

Condiciones ambientales (transporte y almacenamiento)
Rango de temperaturas De -10°C a +55 °C

Humedad relativa Del 10% al 70%

Presién barométrica De 800 a 1.060 hPa

Vida datil: 10 afos o GUSTVOR
Director Tacnico-fAMg S A

g g E CORITEC, Matrculafsies
12 ,
——

System
2610 VK
Direccién Técnica Ing. Gustavo Rodolfo Chumilig/~ M.N. N° 5185 ‘
Condici6én de Venta Venta exclusiva a profesionalel e instityci sanitarias

. Autorizado por ANMAT PM 2212-14

GUSTAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
IKTEY T 2.4,

Manual de instrucciones Pagina 1 de 28



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

Mobilett Mira y Mobilett Mira Max son un sistema radiografico moévil disefiado para
ofrecer exposiciones radiograficas libres del paciente, preferiblemente en Unidades de -
cuidados intensivos (UCI), Departamentos de urgencias (DU) y Quiréfanos (QF).

El sistenia también puede usarse siempre que el médico necesite formacién de imagen
radiografica.

r Sistema radiogréaficol/fluoroscépico
-Modelos: Mobilett Mira y Mobilett Mira Max:

Vista general del sistema

- a— = o

Las diferencias para el modelo Max se presentan en el detector, que le otorgan una
mejor performance. Elias son:

~-Menor espesor (19 mm, ¢! otro modelo 25 mm) y mas liviano (3 kg, el otro medelo 4.8
kg.).

-lmagen de previsualizacidn mas rapida (2 segq, el otro modelo 5 seq)
-Funcionamiento de la bateria (3,5 hs, el otro modelo 2 hs)

-Imagenes por ciclo de la bateria (525, el otro modelo 180)

-MAXaiign, permite mayor movilidad al tubo y al detector, optimizando la cantidad de
disparcs para cbtener la imagen correcta.

Consta de los elementos siguientes:

Ing. GUSTAVD 1. JMILLO
Director Téenico-Infefidd 5.4,
COPITEC, Matricula K185

GUSTAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
INTEIZED 8.A.

Manual de instrucciones Pégina 2 de 28
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(1) Brazo

{2) Emisor de rayos X con colimador
(3) Sistema de imagen

{4) Chasis
(5) MAX wi-D 0 MAX mini

Chasis
Vista general

R ‘ 0

1

 Nobilett Mira fé\ax
(x]
N

(1) Pantalla tactil con panel de visualizacion

(2) Botén de paro de emergencia

(3) Asa de transporte

(4) Puerto USB, conexion de red

(5) Unidad de DVD

(6) MAX wi-D

{7) Soporie del detector

(8) Liberacién de emergencia del sistema de frenos

(9) interruptor con./desc. del sistema de formacién de imagen y el generador

Manval de instrucciones

GUSTAVO ESCUﬁERO

PRESIDENTE
INTEMED S.A.

", Técnicon
ireclof 7
D]réOPITEC. Matriciha 5185

Pégina 3 de 28
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(10) Interruptor de llave1
{11) Compartimento de almacenamiento y sensor de inframojos

Panel de control y visualizacién

m o {5) {6) 7 [8) © 0o an |

;.l:—:“ ul\: ﬁMu:i' e E! _ll,!l;;;_
: | ? - | - o ? 5

20 11a) {116} {11c)
(1) Indicador LED “Generador listo” (VERDE)
(2) Indicador LLED "Exposicion” (AMARILLO)
(3) Indicador LED de modo de funcionamiento
A = Analbgico
D = Digital
(4) Boton para cambiar entre el modo analdgico y el digital 1
(5) Pantalla de kV y botones de aumento (+) y disminucion (-) de los mismos
(6) Botdn del localizador luminoso
(7) Pantalla de producto mAs y botones de aumento (+) y disminucion (-) del
mismo
(8) Indicador de bateria "Carga baja” (LED rojo 1)
(9} Indicador de bateria (barras LED amarillas)
(10) Indicador LED "Alimentacién de red" (AMARILLO)
(11) Teclado numéricot con botén CON. (11a), botén BLOQUEAR (11b) y botén DESC.
(11c)
Silos indicadores de carga de !a bateria estan inactivos, el sistema no esta listo.
Conecte el sistema a la red y cargue las baterias.
1 Opcién

Sistema del brazo con emisor de rayos X .
Mobilett Mira Max tiene un brazo con doble articulacién y contrapeso. El emisor de
rayos X y el brazo articulado permanecen en la posicion fijada sin necesidad de ningun
bloqueo adicional.

Vista general

ciz%—’/ Ing. GUSTAVO R. CHlfr Lo

Director Téenico Int
-inteMdd S A,
COPITEC, Matrlewla 5185

GUSTAVD ESCU
PRESIDENTED ERO
INTEMED s.4.

Manual de instruccioncs Pégina 4 de 28
!



{1) Emisor de rayos X

(2) Brazo

(3) Soporte para el detantal plomado

(4) Pulsador de disparo radiografico

(5) Seguro de transponte

(6) Botones para el ajuste fino del sistema

Emisor de rayos X

.

4
(1) Medidores de angulos
(2).Cinta métrica de la DFI Ing. GUSTAVO #¥/efumiLLe
(3) Colimador Dhector Téenico-|

(4) Camara de ionizacion DAP (opcion)
(5) Botén de CON./DESC. del localizador luminoso (a amb
(6) Botones de ajuste del colimador
(7) Desplazar hacia delante

(8) Interruptor de "hombre muerto”
(9) Desplazar hacia atras

|

GUSTAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
INTEPD 8.A.

Manual de instrucciones Pagina 5 de 28
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|
|
|
(10) Asas para ajustar el emisor de rayos X y el sistema del brazo
|
Detector i

F .
- Descripeidn
'

NV e N ;
i |

[ (1}

(2)

S R T |
— et ——————rrerrrTrTrerr———T——r T ——

(1) Detector MAX wi-D para exposiciones libres
(2) Detector MAX mini para exposiciones libres
(3) Indlcadores del detector

Descnpctén general

El detector inalambrico es parte de la cadena de adquisicion de imagen digital en un
sistema ' radioldgico global. Estad provisto de un equipo portatil disefiado para
aplicaciones moviles.

La comunicacién se realiza a través de una interfaz Wi-Fi. : !

|
E
Descnpc'lon del detector
MAX wi-D El MAX wi-D tiene un asa en la carcasa para un facil manejo, indicadores

LED del estado interno y un conector para servicio. La parte posterior (con respecto al
array sensmle activo) incluye contactos eléctricos para recargar la bateria reemplazable. |

Manejo y configuracion de la WLAN |
introduccion |

. &
.

GUSTAVQ ESCUDERO Ing. GUSTAVO REFGHMILLO
PRESIDENTE Director Técnico-Mehfed ©.A

E
|
i
|
i
|

INTEHIED S.A. COPEG, Malisuif 8155

|
Manual de instrucciones Pégina 6 de 2z;a
|
|
|
|



-

@\U _

Conexion inalambtica
(opcional}

«

Detector MAX

P ——

Aobilott Mire AMax

Chasis
Estecion de

! . Conegxion por cable
acoplamiento”)

La conexién inalambrica del detector movil se establece entre el detector de rayos X y el
sistema.

Por lo tanto, la fase de conexién y transferencia inaldmbrica no usa la red inalambrica
del hospital (si la hay). Sin embargo, deben tomarse algunas precauciones para que
ambas cc?existan sin interferencias.

Propiedades de la conexién inalambrica

El sistema utiliza su p!’OpIO punto de acceso WLAN, conectado al sistema y al detector
de rayos X, como $u tnico cliente.

La comunicacion se basa en el estandar de WLAN 802.11. En la mayoria de los paises,
este estandar permite elegir entre los estandares 11b, g, n (que funcionan a 2,5 GHz) y
los estandares 11a, n (que funcionan entre 5 y 6 GHz).

En estos estandares (11a, b, g, n) hay disponibles varios canales (frecuencias). En la
ubicacién puede seleccionarse el uso de un canal especifico (frecuencia). Sin embargo,
Ins cana!és disponibles dependen de las normas y disposiciones legales del pais en que
se haya instalado el sistema (detector inalambrico de Mobilett Mira Max). La conexion
inalambrica esta codificada. Para ello se aplica el estandar WPA2, ampliamente usado y
muy seguro.

El técnico de mantenimiento de Siemens puede configurar el estandar (11a, g, n) y el
canal mediante el SW de mantenimiento instalado en el FLC (sistema de formacion de
imagen). Para obtener una lista de los canales disponibles en el pais, contacte con e
jefe de proyecto o el representante de ventas de Siemens.

Para Mobitett Mira Max se han aprobado los siguientes accesorios:

Ing. GUSTAVO R.

INTEWED S.A.

GUSTAVQ ESCUDERO Director Técnico-Intefefl S.A.
PRESIDENTE COPITEC, Matricuta

Manual de instrucciongs Pégina 7 de 28
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Accesorios Numero de pedido L@ﬂcante -I
Filtre pediatrico, 2.4 mm 09714865 Siemens
1.0 mm AlV75 &V IEC £0522/1999
0.1 mm Cu/75 kV IEC 60522/1933
Filtro pediatrico. £.3 mm 09714573 Siemens
1.0 mm ANYS KV IEC 60522/1999
0.2 onm Cu/75 kV IEC 60522/1898
dMedidor de angulos 9024018 Siemens
Sis?em'? de medicion DAP 10656019 Siemens
Telemande 10656520 Siemens
Anteniext, de WLAN 10862156 (EE.UUI | Siemens
10862155 {resto del
mundo}
Reiilla portatl 585 30660587 Stemens
Paguets de baterias de alta 10807775 Semens
potencia {30 Ah}
Cargader externc de baterias 10762488 Siemens
Bateria del detector 10762487 Siemens
Filtros pediatricos

Los filtros pediatricos son filtros PMMA plomados transparentes usados para reducir la .
dosis de rayos X en los examenes de nifios y, si s necesario, de adultes. -
Estan disponibies con grosores de 2,4 mm y 4,3 mm y se insertan en los rieles del
colimador.

n

(2

3}

(1) Mando de bloqueo para asegurar el filtro

{(2) Filtro insertado

(3) Rieles del colimador

Los filtros no influyen en los resultados de los exam

Ing. GUSTAVO BXCHUMILLO
Director Técnico-InteMed S.A.
COPITEC, Matticula 5185

. Medidor de angulos
GUSTAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
INTEMED 8.A.

Manmnal de instrucciones Pagina 8 de 28



07g2

Et medidor de angulos se usa para el ajuste fino de ia posicion del emisor de rayos X
durante el examen.

Sistema’ de medicion DAP (Opcion)
Panel de visualizacion y controi

(3} {23
(1) Pantalla (unidad en yGymz2)
(2) Boton' de prueba .
(3) Bot6n'de puesta a cero '
pGym2 *©

Camarg de fonizacicn DAP

1)

2)

{1} Conexion de la camara de ionizacion OAP
(_g) Céma;rla de lonizacion DAP

-

Ing. GUSTAVO R.
Director Técnico-InteMefl 5.A,
- COPITEC, Matricula 5185

GUSTAVO EScup
PRESIDENTE =RO
INTEMED 8.4,
i
|
!

Manual de instruccione Pagina 9 de 28




i “  Coexistencia con otra conexién inalambrica

Controi remoto (Opcidn)

i &3 Ing

2 /] m 3
_

S

(1) Visualizacién de la carga de las baterias
(2) Preparacion de |a radiacion

(3) Como efectuar la exposicion

(4) Botén CON./DESC. de la luz del colimador
(5) Receptaculo del tefemando

Equipotencial

Mobilett Mira Max puede conectarse a un terminal de tierra mediante el conector
equipotencial situado junto al seguro de transporte. Esto asegura que Mobilett Mira Max
tiene el mismo potencial eléctrico que el resto de unidades conectadas al terminal de
tierra.

Puede encontrar informacién sobre la localizaciéon del conector equipotencial en la figura -
de Vista general del sistema (-+ Registro 3: Descripcién del sistema).

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser .
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar fos productos :
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura. '

Interferencia con otros dispositivos

Otros equipos, incluidos los equipos portatiles y fijos de comunicacién por RF, pueden
interferir en el funcionamiento de los detectores portatiles inalambricos, aunque cumplan
los requisitos de emisiones aplicables.

Esporadicamente se puede interrumpir la transferencia de imagen.

0 E! operador no dehbe utilizar otros dispositivos inalambricos con una banda de
frecuencias ISM de 2,4 GHz 0 5 GHz cerca del sistema radiografico Mobilett Mira Max.
0 Antes de utilizarlos, compruebe y verifique si los detectores inalambricos portatiles
funcionan correctamente.

El detector portatil crea un campo electromagnético tan alto que provoca interferencias
en los dispositivos de reanimacion

Interferencia con el equipo de reanimacion resultando un posible fallo

+ Mantenga una distancia de seguridad superior a 80 gm entre el detector portatil y el
dispositivo de soporte vital.

Si observa interferencias con otros eguipos, aument
que las producen.

los dispositivos

GUSTAVO ESCUDERQO Ing. GUSTAVO R

Manuzl dc instrucciones Pagina 10 de 28

PRESIDENTE Director Técnico-InteMyd S.A.
INTELIED S.A. COPITEC, Mayieulal5188



Los dispositivos inalambricos (p. ej., la red inalambrica del hospital y el detector mévil
del Mobilett Mira Max) pueden interferirse entre si si se usan en la misma frecuencia.
Esto puede provocar una ralentizacion o una perturbacion de la conexion inalambrica
del detector moévil.

Para evitar tal situaciéon, es necesario investigar ios dispositivos inatambricos que se
utilizan en ¢ cerca del Mobilett Mira Max instalado. Probablemente, el contacto para
consulta§ sobre redes y dispositivos inaldmbricos en el hospital sea el experto en IT o
en redes.

Si hay una red WLAN en el entorno de trabajo, pueden detectarse los canales de los
puntos de acceso en las zonas donde se usara Mobilett Mira Max. Las frecuencias en
uso (canales, si hay una WLAN) deben comunicarse al jefe de proyecto de Siemens.

O bien, seleccione el canal que va a usar el detector mdvil de Mobilett Mira Max e
informe del canal (frecuencia) al técnico de mantenimiento o al jefe de proyecto

Es importante asegurarse de que este canal (frecuencia) no lo utilizaran mas tarde otros
dispositivos inalambricos, y de que todos los servicios que vigilen el hospital en busca
de actividades WLAN no autorizadas conozcan el sistema.

Distancias de proteccion recomendadas entre Mobilett Mira Max y los dispositivos
portatiles y méviles de telecomunicacion mediante RF

Mobilett esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF estén controladas. Ei cliente o usuario de Mobilett puede ayudar a
prevenir las interferencias electromagnéticas., Para ello, debe respetar la distancia
minima indicada méas abajo (segin la potencia maxima nominal de salida de los
dispositivos de comunicacién) entre Mobilett y los dispositivos portatiles y moviles -
{transmisores) de telecomunicacion por RF,

Potencia max. de saiida det | Distancia de separacién segiin ia frecuencia def transmisor fmj
transmisor [W]
) de 150 kHz 3 80 MHz | de B0 MHz a 800 MHz | de 800 IMHz 3 2.5 GHz

d=12x(/ 12 d=12xp M d=23x(A!"

0.01 0,12 0.12 0.23

0.1 0,38 0.38 0.72

1 1.2 1.2 23

10 3.8 38 7.3

i60 i2 112 23

Para fos transmisores con una potencia maxima de salida no indicada més arriba, puede estimarse ia distan-
cia recomendada de separacion d en meios {m} utiizando 1z ecuacion zplicable a la frecuencia del transmi-
sor. donde Pes |a potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante v dla distancia | |
recomendada en metros (m). !

NOTA 4: A B0 dMHz v 800 MHz, s aplica la distancia de separacion del rango de frecuencia mayor.

NOTA 20 - Pueds que estss directrices no sean aplicables a todas las sitvacrones. La propagacion electro-

i magnetica s& ve afectads por 1a absorcion v [a reflexion en las estructuras, obletos y parsonas,

1

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médify
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf coq
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mante ’ gb g_!rA\r!% 0 UDERO

PRESIDENTE
INTEMED S.A.
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que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la |
seguridad de los productos médicos }

Confi gurécién del codigo PIN (variante de teclado}
Si el PINise pierde, olvida ¢ no esta disponible, no se podra usar el sistema. Tendra que
flamar al ‘Servicio Técnico.

4 Conecte el teclado USB.

¢ Seleccione este icono de la tarjeta de subtareas Servicio de la tarjeta de tareas
Paciente|

— Se solicita la contrasefia. ,
@ Para las funciones de mantenimiento del usuario, introduzca la contrasefia *admin2* -
con el teclado y confirme con OK (Aceptar). '
- El cliente o el personaf técnico pueden cambiar esta contrasefia.

€ Seleccione Tune Up > Local Generator Tools (Ajuste > Herramientas locales del
generador).

® Seleccione User (Usuario) con la contrasefia "U" y pulse "Accept” (Aceptar).

# Seleccione Configuration Settings > Reset Password (Ajustes de configuracion

> Restablecer contraseria).

— Aparece el didlogo Configuration (Configuracion).

¢ Introduzca el PIN actual.

~ Si el PIN es correcto, el campo de entrada se volvera verde.

¥ Introdizca et nuevo PIN dos veces.

& Pulse Ex:t > Exit > Exit > Logout (Salir > Salir > Salir > Cerrar sesién).

Sila ventana de configuracion desaparece en cualguier momento, seleccicne

“Home" (Imczo) en la barra de titulo, confirme el mensaje y repita los pasos anteriores.

Conexion del sistema completo

Cuando el sistema esta conectado a la red eléctrica, se reduce ia potencia maxima de
los rayos X.

El sistema puede funcionar a su maxima potencia en el modo de bateria. En el modo de
red eléctrica, es decir, cuando el sistema esta conectado a la red eléctrica, la potencia
del sistema se reduce automaticamente. En el modo de red eléctrica, las exposiciones
radlograflcas pueden realizarse incluso si las baterias estan descargadas

Flujo de trabajo
Variante con interruptor de liave

Mobilett Mira Max se conecta y desconecta con el interruptor de ilave.
(1) Posi.c.i_gn DESC. de l1a llave

(2) Posicion CON. de la llave

(3) Posiciéon BLOQUEAR de la llave

+ Inserte la llave y girela a la posicion CON. (2).

— La pantalla de kV del panel de control y visualizacién muestra

formacion de imagen esta activado. _
+ Continte con "Flujo de trabajo comin avanzado” — Pagina

Variante de teclado

GUSTAVO ESCUDEROQ
PRESIDENTE
IKTEMED .4,
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Mobilett Mira Max se conecta y desconecta con el teclado numérico del panel de control
y visualizacién. — Pagina 5

¢ Pulse el boton CON. del teclado numérico del panel de control y visualizacion.

- Las pantailas de kV y mAs del panel de control y visualizacion muestran CODIGO

* Introdqzca el PIN de cuatro digitos.

~ Tras introducir el PIN correcto, la pantalla de kV del panel de control y visualizacién
muestra MOVER.

- La unihad puede moverse y el interruptor principal del generador y el sistema de -
formacién de imagen est4 activado. '
& Continte con "Flujo de trabaje comin avanzado”.

Flujo de trabajo comdn avanzado

+ Desplace la unidad a la ubicacion deseada usando el despiazamiento motorizado.

# Conecte el generador y el sistema de formacién de imagen con el botén Conectar.

+ Seleccione un paciente en Ia lista de trabajo. ,
& Alinear Mobilstt Mira Max. ] !
# Libere el brazo articulado y levante el emisor de rayos X. i

+ Desplace el detector a ia posicidén deseada.

+ Ajuste una distancia fuente-imagen adecuada (DFl) utiizando la cinta meétrica ‘

integrada.

+ Cologue el transportador de anguios extraible contra el detector y mida la inclinacién ‘

del detector. Coloque en pesicién el emisor de rayos X
# Active el localizador luminoso.

* Asegurese de que el campo luminoso sea paralelo a los lados del detector girando
Mobilett Mira Max y el colimador como sea necesario. !
+ Fije el campo de radiacién al tamafio de imagen deseado y seleccione los parametros
de exposicion.

¢ Efectie la exposicién.

Cumpla las normas de seguridad contra la radiaciéon (— Pagina 15).

1 Opcién

Carga de las baterias del sistema :
+ Conecte el cable de alimentacion a la toma de corriente. |
— L as baterias se cargan automaticamente.

-~ La unidad se carga siempre cuando estd conectada a la red eléctrica,
independientemente de si el sistema esta o no conectado actualmente.

Asegurese de que el cable discurra recto por el suelo y no forme ningn bucle.

Carga 6ptima de las baterias:
Desconecte siempre el sistema cuando termine de usario y conéctelo a la red.
Para asegurar una larga vida de las baterias del sistema, asegirese de cargarlas
completamente al 100% al menos una vez por semana.
Cuando no se use Mobilett Mira Max, asegurese de situar el interruptor de Have en la
posicién O (variante con llave) o de desconectarlo completamente con el boton DESC.
del tec!ad|o numérico (variante con bloqueo numérico).
Indicadon"és de carga de bateria
Los indicadores de carga de la bateria se encuentran en el panel de control y
visualizacién — Pagina 5.

; . 0 LED de funcionamiento con red:

(‘~—.—.——-

| sistema esta conectado a la red eléctrica.

anual de ingtrucciones
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| -
o6 barrlas LED de carga de la bateria que muestran el estado de carga actual del i
sistema. |

- Los L[}ED desplazandose de izquierda a derecha muestran que la unidad se esta
cargandg
2Desg an barras: la unidad puede utilizarse sin restricciones. :
21 1 barra: solo queda energia para algunas exposiciones. [
+ Conecte el sistema a la red eléctrica inmediatamente.
Q 0 barras:

~ EILED rojo de advertencia se enciende .
— No es posible realizar exposiciones f
— Queda poca distancia de desplazamiento

+ Conecte el sistema a la red eléctrica inmediatamente.

0 Si se descarga ain més:

— Se muestra Error 225 en el panel de control y visualizacién.

— El sistema se desconecta completamente.

— El detector situado en el soporte deja de cargarse. !
~ Todos los LED se apagan. |
+ Conecte el sistema a la red eléctrica inmediatamente.

Conexion del sistema de formacion de imagen y del generador

+ Pulse ¢l botén "Conectar” de la consola.

- El generfador y el sistema de formacion de imagen se encienden.

& Espere a que aparezca en el monitor el programa de aplicacion.

— Al realizar la conexion, el equipo efectiiz una autccomprobacion.

- El sistema operativo de! PC se inicia.

— 8Se inicia el programa de aplicacion.

- Sitiene licencia para HIPAA, aparece la ventana de inicio de sesion.

- Si no tiene licencia para HIPAA, aparece la lista Pacientes prerregistrados.
Ccmproba'cién del funcionamiento y de la seguridad I
Para asegurar que Mobilett Mira Max esté listo para el funcionamiento y que todas las
funciones'!de seguridad operen correctamente, se deben realizar comprobaciones
regulares de funcionamiento y seguridad. ;

Comprobaciones diarias

Realice una inspeccion diaria de las funcionss y la seguridad

+ Compruebe si hay fugas de aceite

+ Compruebe el funcionamiento de los frenos

+ Compruebe el despiazamiento de la cuba monobloc/brazo

+ Compruebe los indicadores de radiacién (luminosos, acusticos) durante los rayos X

Antes de realizar el examen
+ Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red esta dafnado, no utilice Mobilett
Mira Max.

* Compruebe ei cable de alimentacién. Si el cable de red ests dafiado, no
Mobilett Mira Max.
+ Compruebe si hay dafos mecanicos (fugas de aceite) en la carcasa de |

monobloc. .
+ Comprobacion visual de las funciones del colimador. Conecte el locatiz
y asegurese de que el campo luminoso pueda ajustarse con los mandos d
+ Compruebe si el indicador de radiacion funciona durante la exposicion.

minoso
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|
+ Compruebe si suena la sefial actistica de fin de la exposicion. |
+ Asegtirese de que funciona la cinta métrica. i
+ Compruebe si el emisor de rayos X y el brazo articulado conservan la posicién l
deseada y pueden desplazarse con facilidad. - i
+ Compruebe el comracto funcionamiento de! freno de manofaparcamisnto. 1
Accione el freno.

— Mobilett Mira Max ya no puede desplazarse aplicando una fuerza normal.

Al aplicar mas fuerza, es aceptable un ligero movimiento.

+ Compruebe si el colimador gira alrededor del eje del haz.

¢ Para obtener una calidad de imagen optima, espere hasta que ta temperatura del
detecter esté en el rango adecuado.

+ Asegurese de que la bateria del detector wi-D esté bien cargada o de que esté
insertada en la estacién de acoplamiento y se esté cargando.

Comprobaciones mensuales
Realice las siguientes comprobaciones de seguridad mensualmente:
Eliguetas

<+ Compruebe la legibilidad de las etiquetas especificadas en "Ubicacidon de las

etiquetas de informacion”.
+ Haga que el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens sustituya las etiquetas
dafladas.

Sistema de medicién DAP (Opcién)

La prueba visualiza un valor. El valor predeterminado es 100,0 HGym2. Si el valor de Ia
prueba no esta entre 80 - 120 uGym2, el sistema debe calibrarse.,

Si se usa una camara de ionizacion mas sensible, el valor estandar sera de 10,0
HGym2. El valor de prueba se debe encontrar en el rango de 8 - 12 HGym2,

# Pulse el botén de prueba para realizar una prueba del sistema.

La calibracion de la camara debe comprobarse segun las normas y leyes nacionales.

Comprobaciones anuales

Localizador luminoso

Compruebe Ia precision del localizador luminoso de la siguiente forma:

+ Coloque el detector en el suelo.

¢ Ajuste el haz central de forma que sea vertical y ia DFl a aprox. 100 cm mediante a2
cinta métrica del colimador.

¢ Encienda el localizador luminoso y fije un campo luminoso de aprox. 30 x 30 cm
mediante los diagramas.

+ Compruebe si el campo luminoso coincide con el perfil marcado en la cubierta del
detector.

¢ Si el tamafic difiere en mas del 20%, lame 2! Servicic Técnico.

Plan de mantenimiento para la comprobacién del sistema

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

Si existen|leyes o dispcsiciones nacionales que especifiquen una comprobacidn y/o
rmantenimiento mas frecuente, dichas normas deben respetarse.

Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento.
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Para mantener el sistema en condiciones éptimas se recomienda firmar un contrato de
mantenimiento. Si no ha firmado un confrato de mantenimiento, pébngase en contacto
con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

Tenga en cuenta la informacion pertinente de (— Registro 2: Seguridad, Pagina 4).

informacion general sobre los intervalos de mantenimiento

El mantenimiento inicial de un sistema nuevo se realiza tras 24 meses e incluye todas
las actividades de mantenimiento.

" Tras este mantenimiento inicial, se realiza una distincion entre dos tipos de
mantenimiento:

mantenimiento parcial y mantenimiento completo. El mantenimiento parcial incluye los :
pasos clave de mantenimiento que deben realizarse cada 12 meses. ;
E{ mantenimiento completo también incluye todos los pasos de mantenimiento !
realizado&; durante e! mantenimiento parcial. Ademas, el mantenimiento completo !
inciuye pasos de mantenimiento adicionales que deben realizarse cada 24 meses. '
Advertencia

Desgaste o fatiga de los materiales del sistema o de los accesorios

Riesgo de lesiones o dafios al sistema

+ Siga las instrucciones de mantenimiento para preservar ia seguridad y el buen .
funcionamiento del sistema. |
+ Antes del uso, compruebe si los accesorios estan desgastados.

Mantenimiento parcial
L os siguientes procedimientos y funciones deben comprobarse cada 12 meses:

Operaciones a realizar | Funcion Intervalo
Seguridad:mecanica Desplazamientos del dispositivo, visor lumincso de | 12 meses
{2 cuba meangbloc. frenos, blogueos de sequridad
' para et transporte
Calidad de imagen Visuatizacion de imagen, procesamiento de imagen. | 12 mases

uso de las opciones relevantes donde sea aplicable
{p. e).. reghiz)

Inspeccién funcional

Calibracion del detector

Comprobzcidn de la precistan kViproducto mis

Solo para EE. UU.: Comprobacion de la reproducebi-
tidad

sequn |as especificacio-
nes locales
segun fas especificacior
nes focales

segun fas especificacio-
nes locales

Lan funcianas Indlcadas constituyen lon requisitos minimes

Manteniniiento compieto

J
4

Ademas de los puntos anteriores, los siguientes procedimientos y funciones deben :
comprobarse cada 24 meses: :

Z
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Operaciones & vealizar | Funcion Intervalo

Mantenimients, valor Limpieza. corrosion (si fa hay)l, memoria de errores, 24 meses
operztivo e inspeccidn inspeccion funcionat

funcional

Seguridad mecanica Pangles. protectores de cables. impulsores, placas, 24 meses

monitares, accesorios opciona’es [p. e]., localizador laser,
portachasis), paquete de batenas, cabrestante

Seguridat elactrica Cablas y conectores, senal acustica de adverfencia. 24 meses
indicadores de radiacion, interruptores de conexion de
radiacion. funcicnes del operador. monitores. accescrios
cpcionales {p. .. dispositivo de medicion del producto

| dosis-supeniciel, comprobaciones segun 1EC 62353

inspeccion visual externe | Dafos del sistema v de iz conexidn de red 24 meses

Las funcionas indicazan sonstiluves ics raqu s'tos mirimos

Calibracion del detector

La calibracién del detector sirve para ajustar la sensibilidad a los rayos'x del detector

plano.

Cuando se necesita calibracién

El detector debe calibrarse:

Q0 al poner en marcha el sistema por primera vez, inmediatamente después del
arrangue; un técnico del Servicio Técnico realizarg esta calibracién

a tras sustituir un detector

20 aprox. una vez cada 24 meses (siga la normativa local)

1 si aparece un mensaje de advertencia que indica gque se debe realizar la calibracion
La calibracién dei detector debe realizarla el técnico de mantenimiento del hospital.

La adquisicidn no se desactivara si es necesaria una calibracién. Se pueden realizar

adquisiciones sin calibracién, bajo la sola responsabilidad del usuario. La calidad de -

imagen sera potencialmente insuficiente.

Precaucion

Parametros ds calibracién incorrectos.

Calidad de imagen reducida.

Riesgo de exposicion innecesaria a los rayos X debido a parametros de calibracion
erroneos.

& Aseglirese de que el detector se vuelva a calibrar cada 24 meses para mantener la
calidad de imagen.

Procedimiento de calibracién

Requisitos

Deben cumplirse las siguientes condiciones al realizar la calibracion:

0 La sala debe ser segura para efectuar exposiciones radiograficas y no debe utilizarse
por otro personal ni por pacientes durante el procedimiento.

0 Durante la calibracion, la temperatura de la sala debe ser aproximadamente 1a misma
que durante las adquisiciones normales. Si no, luego no se obtendran imagenes de
calidad uniforme (temperatura 18° - 28 °C, humedad relativa < 80%).

0 Las baterias del sistema base deben estar completamente cargadas, ya que el
procedimiento de calibracién se realiza en el modo de bateria.

Q Se necesita un teclado USB.

O Se necesita un filtro de cobre de 0,6 mm (esta en la carpeta de documentacién del
sistema).

Maial de insirucsionss
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estar completamente cargadas (solo para el detector inaldmbrico).

O La superficie del detector debe estar limpia. - .
La calibracién no puede realizarse hasta que el detector se haya calentado (durante 15
minutos). ;

|
0 El detector debe calentarse a la temperatura de funcionamiento Y sus baterias deben ‘
|

3.5 La ifilfonnacidn util para evitar ciertos riesgos refacionados con la implantacion del

producto 'médico
N/A -

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

3.7. Las instrucciones necesarias en casoe de rotura del envase profector de la
estenifidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiades para la reutilizacién, incluida 2 limpieza, desinfeccitn, ef
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nudmero posible de
reuﬁlizacioines.

|
Limpieza y desinfeccién
Desconecte Mobilett Mira Max y desenchifelo de la red de alimentacion antes de
fimpiario o desinfectarlo.
Limpieza
Nunca use limpiadores abrasivos ni productos de limpieza con disolventes (p. ej.,
soluciones limpiadoras, alcohol o gquitamanchas) ya que pueden daniar la superficie de
la coraza.
Limpieza de Mobilett Mira Max
¢ Limpie Mobilett Mira Max con un pafio humedecido con agua o con una solucion
acuosa tibia de lavavajillas.
Limpieza de la camara DAP (Opcion)
Hay alta tension presente en la camara de ionizacion DAP. Por lo tanto, es muy
sensible.
< Utilice un pafio suave para no rayar la camara.
Precaucion ‘
Uso de liquidos, aerosoles o productos de limpieza agresivos.
Riesgo de descarga eléctrica o dafios al sistema
+ Lltilice sqiamente las sustancias recomendadas para limpieza y desinfeccién.
¢ No permita que los liquidos de limpieza penetren por las aberturas del sistema (p. &j.
rejillas de ventilacién, huecos entrs las cubiertas).
+ Tenga en cuenta las instrucciones para la limpieza y desinfeccion.
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Limpieza del detector movil
La placa de contacto de carga de la parte trasera del detector debe estar ;
completamente seca antes de devolver el detector a la estacion de acoplamiento. Si no,
el detector no se cargara suficientemente y las superficies de los contactos de carga .
pueden corroerse. ;
Se recomienda limpiar primero la parte trasera del detector para que tenga mas tiempo °
para secarse mientras se limpia el frontal.

|
Limpiezd de las pantallas y de los monitores LCD
Es necesario limpiar ios monitores al menos cada dos meses.
¢ Limpie la pantalla de! moniter con un pafic de algoddn humedecido con agua.
¢ Eiimine las manchas mas resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 1/3 de alcohol.
+ Seque inmediatamente fa pantalla con un pano suave de algodén.
# Limpie en cuanto pueda las manchas de contraste de la pantalla.

Desinfection

Desinfeccion del detector :
Para desinfectar la superficie del detector, se recomienda utilizar soluciones liquidas de !
desinfectantes surfactantes comerciales basados en los siguientes tipos de |
ingredientes:

O Derivados de la guanidina (como Floracin N}

0 Compuestos cuaternarios (p. ej., surfactante con biguanida)

Q Compuestos de peréxidos (p. ef. Apesin AP 100, Dismozon plus, Sanosil)

El uso de productos basados en derivados del cloro o el alcohol puede dafar el material

Y no se recomienda.

Precaucion

Limpieza y desinfeccién inadecuadas

Peligro de'infeccién

¢ Limpie y desinfecte todas las superficies contaminadas y todos los componentes que
puedan haber entrado en contacto con el paciente después de cada examen.

+ Use los agentes de limpieza y desinfectantes recomendados.

+ Proteja el detector portatil con una bolsa de plastico desechabie.

Desinfeccion de la unidad base

Para desinfectar la superficie de la unidad base, se recomienda utilizar soluciones
liquidas de desinfectantes surfactantes comerciales basados en los siguientes tipos de
ingredientes:

0 Alquilamina (como Apesin Comi DR, Incidin Plus, Desonal)

0 Derivados de la guanidina (como Floracin N)

0 Compuestos de peroxidos (como Apesin AP 100, Dismozon pius, Sanosil)

0 Acidos orgénicos (como Apesin SDR san, Bio-Antibact med, Oxidice S-Des)

Los desinfectantes basados en compuestos cuaternarios, derivados dei cloro y alcohol
pueden corroer el material de la unidad base, por lo que no se recomiendan,.

Como norma general, no deben utilizarse pulverizadores desinfectantes, ya que Ia
sustancia pulverizada puede penetrar en el equipo. Si esto ocurre, ya no puede
asegurarse la seguridad de! equipo (dafio a los componentes electrénicos, formacion de
mezclas inflamables en aire).

+ Use unicamente desinfectantes liquidos.

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 legalmente

-~ L
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estableci;do. Recomendamos que siga las instrucciones de uso de los fabricantes de
estos productos.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
reaiizarsq antes de utifizar ef producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final
entre otmis; '

Preparaci6n de la exposicién

Carga de la bateria del detector

La bateria del MAX wi-D se carga automaticamente cuando el detector se inserta
correctamente en el soporte de la parte trasera de [a unidad, lo que se indica con un
LED de bateria parpadeante de! detector.

Mientras las baterias del sistema tengan carga, el MAX wi-D también se carga si el
chasis se desconecta y no esté conectado a la alimentacion de red.

Mientras la unidad se transporta con el asa o con los botones de micromovimiento, o
durante el modo de examen del software, la carga se interrumpe para proteger de
dafios las ‘patillas de carga y los contactos del detector. |

Cargador externo de baterias

Las baterias de! MAX wi-D y el MAX mini son intercambiables, y ambas pueden
cargarse en el cargador externo de baterias.

Las baterias del MAX mini solo pueden cargarse en el cargador externo de baterias.

(Si se necesita un MAX mini urgentemente pero su bateria esta baja, también se puede
intercambiar la bateria con un MAX wi-D).

Precaucion

Manejo incorrecto de la bateria del detector

Explosion o incendio i
© Maneje ol paquete de baterias con cuidado.
+ No lo deje caer, lo caliente, lo abra ni lo maneje incomrectamente. ;
Asegﬂrese; de colocar el detector en el soporte con cuidado y en ia orientacion correcta
(asa hacia arriba, frontal del detector hacia el usuario, parte trasera hacia la unidad).

Si fa bateria del detector se descarga completamente, carguela y espere al menos 60
minutos. Para obtener una buena calidad de imagen, el detector precisa una fase de
calentamiento de 60 a 120 minutos, en funcién de las condiciones ambientaies ydela
duracion de la desconexién. '

Cargador externe de baterias

%)

(2} ezl

{2

' (1) Cargador
(2) Baterfas
(3) 4 LED de carga para cada bateria
(4) Entrada de alimentacién con indj

-

dorgverde de alimentacién
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- E! LED verde se enciende cuando la alimentacién esta conectada.

Insercion de la bateria en el cargador

El cargador de baterias se ha disefiado para insertar las baterias solo en una direccion.
¢ Inserte la bateria en el cargador como se indica mas arriba.

+ Preste;atencion a las marcas de alineamiento (1) en la bateria y en la ranura de carga
(ver mas; arriba).

+ Empuje suavemente la baleria contra el conector.

Cuando la bateria esté colocada correctamente, el LED verde inferior comenzara a
parpadear. —

Bloqueo del sistema ;
El sistema puede bloguearse temporalmente para impedir el acceso no autorizado a los
datos, el movimiento y los rayos X sin tener que apagario, de forma que el usuario
pueda continuar trabajando cuando vuelva a la unidad. ,
Blogueo con llave ¢ Gire la llave a la posicion BLOQUEAR y quite la lave de la
cerradura.

Bloqueo numérico ¢ Pulse el boton BLOQUEAR del teclado numeérico.

Los resultados de este bloqueo son:

— EI panel del generador muestra BLOQUEAR (bloqueo con llave) o CODIGO
(bloqueo numérico)

- La pantalla esta bloqueada, per lo gue no se puede acceder a los datos de paciente ni
a las imagenes

— El motdr est4 bloqueado _

— No son posibles los rayos X ' |

Desbloqueo del sistema

Blogqueo con llave ¢ Inserte la lave y girela a la izquierda hasta la posicion |

Bloqueo numérico ¢ Introduzca el PIN de 4 digitos.

Tras desbloquear el sistema, la pantalla y el motor volveran a estar disponibles 1.

Si la lave o el PIN (segln la variante del sistema) se pierde, olvida o no esta disponible,
no se podra usar el sistema.

1 Si se ha configurado HIPAA, aparecera la pantalla de contrasefia de inicio de sesion.

Desconexion del chasis l
En ambas variantes (la de interruptor de liave y la de teclado), si el FLC y el generador
estan’ cdhectados, la desconexién apagara el sistema completo, es decir, el FLC, el |
generador y el motor. %

Variante con interruptor de llavel

El chasis puede desconectarse con el interruptor de llave:

¢ Gire el interruptor de llave a la posicion O (OFF, DESCONECTADQO).
+ Continde con "Resultados comunes avanzados” — Pagina 49.
Variante de teclado1

El chasis puede desconectarse con el teclado numérico del panel de control y
visua!izac;;ién — Pagina 5:

+ Pulse ¢l botén DESC. del teclado numerico del panet de control y visualizacion. |
* Continue con "Resultados comfilnes avanzados" —» Pagina 49. [
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Resultados comunes avanzados !
@@ Se concluyen y finalizan los procesos activos en un segundo plano. Este proceso g
puede tardar unos momentos. |
0 Se cierra el programa de aplicacion. !
2 El sistema operativo del PC se ciefra {(monitor en negro), a menes que e! sistema de |
formacion de imagen ya se haya desconectado. |
0 Se desconecta todo el sistema, incluidos todos los dispositivos conectados. :
Q Sin embargo, el detector wi-D sigue estando alimentado para cargar la bateria. !
Para evitar retrasos debidos a baterias descargadas, se recomienda desconectar i
Mobilett Mira Max completamente cuando no se use y conectario a la red eléctrica para !
cargar !as baterias. )
1 Opcion

Desconexion del Mobilett Mira Max con wi-D durante un periodo largo

En circunstancias normales, el Mobilett Mira Max con wi-D depende de la alimentacién
eléctrica normal. Si el dispositive no esta alimentado durante un periodo largo, tanto las
baterias del sistema como la bateria del detector se descargan completamente, lo que
requiere la intervencién del Servicio Técnico y, en ciertas circunstancias, la sustitucion
completa de las baterias.

Si desea mantener la unidad desconectada por un periode largo, contacte con el
Servicio Técnico por adelantado.

Retirada del servicio

Si desea tener la unidad desconectada hasta por una semana, p. €., durante un cambio
de ubicacién, haga lo siguiente:

¢ Asegurese de que el sistema esté completamente cargado.

¢ Extraiga ias baterias de los detectores y almacénelas en lugar seguro.

+ Desconecte completamente la unidad y desenchufela de la red eléctrica.

+ Abra la cubierta del lado frontal izquierdo de la unidad.

+ Levante el protector acrilico de! interruptor y desconecte el botén "Trans®.

Ahora puede dejar la unidad desconectada de la red eléctrica hasta una semana.

Ahora se puede colocar manualmente (— Pagina 54).

Arranque’

Para volver a poner en servicio el Mobilett Mira Max con wi-D, siga las instrucciones
anteriores en orden inverso;

¢ Asegursse de que la unidad no esté conectada a la red eléctrica.

< Abra ia cubierta del lado frontal izquierdo de la unidad.

+ lLevante el protector acrilico del interruptor y conecte el botén "Trans" (se vera un
circulo verde). :
+ Conecte la unidad a la red eléctrica. :
¢ Monte la bateria del detector en MAX wi-D y ponga MAX wi-D en el soporte del i
detector para que se cargue.

+ Asegurese de las baterias del sistema y del detector estén completamente cargadas
antes de volver a usar la unidad.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa 2 la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta.

Proteccién contra la radiacion

i
- !
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El equipo de rayos X con proteccién contra la radiacion cumple la norma IEC 60601-1-3:
1994, |

|
Modo de funcionamiento Continuo |
informacion importante i

|

Proteccion del paciente contra ia radiacién

D0OSi es posible, garantice la maxima proteccion del paciente durante la escopia y
adquisiciones en fa zona de sus dérganos reproductores (utilice protectores de gonadasy |
cubiertas de goma plomada). !
GOMantenga el campo de radiacion Jo mas pequefio posible sin reducir el campo de
medicién activo.

[10Si es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia o de
exploracion.

OO0Ajuste la maxima tension de tubo posible (sin olvidar ia calidad de imagen:

el 6ptimo es 63 kV para contrastes de yodo).

L0Ajuste la mayor distancia entre el tubo de rayos Xy la piel que sea razonable para
cada examen.

Proteccién del médico examinador contra la radiacién

LI0Si es posible, efectle la serie de adquisicién desde la sala de mando.

00Su permanencia en la zona de mando debe ser lo mas breve posible.

OODurante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.
OCMantenga la méxima distancia de seguridad posible respecto a !a fuente de
radiacion. ‘

LiCompruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de [apicero.

CSi es posible, utilice protectores mecénicos {proteccién para la parte superior e
inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su proteccion
personal contra la radiacion.

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

Conexioén del sistema

O Pulse el botén de la SCC. —~ Se conecta el equipe completo, y todos los dispositives
conectados a él. — Se ejecuta automaticamente un programa de prueba de seguridad.
Tras la inicializacion y el programa de prueba de seguridad, el sistema estara listo bajo
las siguientes condiciones: En la SCC 0 No parpadea ningun indicador. [J No aparece
ningin mensaje de error. En el panel de mando in sity O No parpadea ningan indicador.
Paro de emergencia 0] No hay activado ningan botén rojo de parada de emergencia. O
Si falla &l 'programa g prueba, desconecte el sistema y vuelva 2 conectarlo. — El
sistema se vuelve a iniciar con el programa automatico de prueba de seguridad. — Por lo
general, este procedimiento corrige el fallo. 0 Si no es asi, avise a SIEMENS Uptime
Service. 0 Realice una comprobacion de funcionamiento y de seguridad segin el
Capitulo Comprobacion de funcionamiento y de seguridad.

Desconexion de! sistema 0 Pulse el botén de la conscla de mando del sistema. ~ Se
desconecta inmediatamente el equipo completo, y todos los dispositivos conectados a
¢l. — Todas las secuencias de mando iniciadas se interrumpen y se anula la seleccién
_de los programas seleccionados.

<
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Botones rojos de PARO de emergencia Activacion del PARQ

Si, por uh fallo durante el desplazamiento de un determinado dispositivo, se pro- duce
una situacion de emergencia con peligro para el paciente, para el personai operador o
para el equipo: O Accione inmediatamente uno de los pulsadores rojos de PARQ de
emergencia. — Todos los accionamientos de! sistema ss desconectan y los movimientos
se detienen de inmediato. El desplazamiento solo podra continuar si cancela el PARO. —
La radiacién, la escopia y ia adquisicion se interrumpen. La escopia se puede conectar
volviendo a puisar el pedal de escopia 0 exposicién, aunque no se haya cancelado el
PARO. |

Cancelacién del PARQ Desbloquee el botén de PARO de emergencia s6lo después de
haber identificado y eliminado, fuera de toda duda, ia causa del peligre. 0 Para
desbloquear el interruptor de PARO de emergencia de color rojo, tire de él. O __ Nota
[l Si se produce un fallo del sistema, pulse el botén de PARO de emergencia y lue- go
desbloquéelo. - Esta accién reiniciara el sistema. Precaucién Fallo técnico Conexién de
radiacion indeseada [ Si no se puede desconectar ia radiacion no deseada con el
interruptor de parode emergencia, pulse el botén de desconexién para desconectar todo
el sistema.

Botdn def DESCONEXION de emergencia (situado en la instalacion) jUtilice este
metodo de desconexion sélo en situaciones de urgencia extrema por- que es un
proceso incontrotado! El sistema de refrigeracion del tubo también se desconecta de la
alimentacion, porlo que el tubo puede sobrecalentarse. Desconexién en una
emergencia/en caso de peligro Unica y sélo si existe peligro para pacientes, usuarios o
terceras personas, o para e! equipo: D Pulse e! botén de DESCONEXION de
emergencia. — Todo el sistema queda desconectado de la alimentacioén eléctrica. Esto
significa que: (I se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad O ia radiacién
se desconecta [ se interrumpe el programa de sistema actual 11 las secuencias
operativas actuales se interrumpen y eliminan O todos los datos de adquisicion actuales
se eliminaran si no han sido guardados en dispositivos de memoria no volatil Nueva
conexién Libere e! botén de DESCONEXION de emergencia y use el sistema soio
después de haber identificado y eliminado, fuera de toda duda, la causa de! peligro. O
En los demas casos (por ejemplo, fallo de funcionamiento del sistema) debe ponerse en
contacto inmediatamente con el Servicio Técnico de Siemens. Precaucién Cierre del
sistema con el boton de DESCONEXION de emergencia Peligro de perder de datos y
dafiar el tubo por falta de refrigeracién 0 Accione el boton de DESCONEXION de
emergencia (si el cliente lo ha instalade) solamente en casos de emergencia o si el
sistema no se puede desconectar de forma normal. Nota La alimentacion de
emergencia, si estd instalada, no se activard cuando pulse DESCONEXION de
emergencia.

Procedimientos en caso de emergencia

Peso dei pécieﬁte sobre ta mesa Ef peso méximo del paciente permitido por su tablero
esta indicado en la etiqueta de la mesa y en los datos técnicos. Es importante que la
carga se distribuya uniformemente a lo largo del tablero. Si no, existe riesgo de
deformacion del material y fallos de funcionamiento del sis- tema. El peso del paciente
incluye cualquier pieza unida de forma permanente o temporal al mismo, tales como
equipos, prétesis, implantes o escayolas. Ejemplo de uso incorrecto con distribucion
desiguat del peso: Un paciente con el peso maximo sentado en el extremo de un tabiero
totaimente :extendido. Precaucion Debido a la complejidad del sistema no se puede

excluir completamente la pérdida de la imagen radiografica o de otras funciones del
sistema durante un examen Diagpéstico retrasado o bien ninguno, es posible que el

=
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tratamiento no sea 6

ptimo O Tenga en cuenta que se deben establecer procedimientos
de emergencias.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablem

influencias eléctricas externas, a descarg
de presi6n, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

CEM (Compatibilidad electromagnética)

Los equipos médicos técnicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM.
Deben instalarse y ponerse en servicio segun la informacion sobre CEM proporcionada
en la documentacion adjunta.

Los equipos portétiles y moviles de comunicacion por RF pueden afectar a los equipos
médicos técnicos.

Cables externos

El uso de: accesorios, transductores o cables distintos de los especificados y vendidos
por el fabricante del equipo o sistema como piezas de repuesto para los componentes

internos buede provacar un aumento de las emisiones, o una disminucion de ia
inmunidad del equipo o sistema.
Precaucion

Las radiointerferencias del sistema afectan a los equipos cercanos.
Riesgo de fallo de los equipos cercanos.

¢ Reoriente o recoloque el equipo o sistema, o blinde su ubicacién.

¢ Pruebe el funcionamiento del equipo en su nueva ubicacién.
Cable de alimentacion 4 m

Cables de exposicion 5 m, cable en espiral
|

Recomendaciones y declaracién del fabricante:
emisiones electromagnéticas

Mobilett Mira Max esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético del tipo

indicado mas abajo. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que Mobilett
se maneje ien taf entorno.

Prueba de emlisiones Conformidad

Emisignes BF {radigire-
cuencia)

Nosrmas sobre el entormno elcctromagnético

Mobilett Mira Max solo wiiliza eneraia HF pars sy funga.

Grupo 1 nam‘en_to internc. Por lo tanto, sus emisiones’R" son

cISPE 11 | muy bajas. vy no es probable que provoguen ninguna in-
' terferencia en equipos ejectronicos cercanos.

Emisiones BF El sisterna no e adecuado para su uso en locales do-

CISPR 11 Clase A resticos mi en locales coneectados directarmeonts una

red elecirica publica utilizada para propositos domaesti-
c0%.

Emisiones armonicas
[EC 6‘:000-34!-2 Clase A

Fluctuaciords de tensién
Y emis:‘ones!por fluctus-

cianes ]
IEC 61000-3:3

Cumple

El equipo o sistema no debe utilizarse apilado o adyacente a otros equipos. Si es
necesario usarlo estando apilado o dyacente, el equipo debe vigilarse continuamente
para asegurarse de que funciona ngrmalmente en la configuracion que se

- ‘
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pretende utilizar.
Mobilett esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético como se especifica
a contmlﬂlaclon Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de

que Mot'mett se maneje en tal entorno.

I

-

Sobreteir'aisiones
1EC 61000-4-5

'

P

+ 1 kV tension en
modo nermal

£ 2 &V tension de

i £ 1 kV tensidon en

medo normat

2 kV tensién de

| La calidad dei suministro elécirico debe

ser la habituat en enfornos hospitalanos
D comergiales.

i modo comun modo soman
Ba;&ch q:!e tensidn, | < 8% U5 < 5% Uy L a calidad def suministco gféctrico debe
interrup sones > 8596 bajada > 95% bajada ser Iz habituat en enteraos hespitzlarios
{ breves ea U} en L) acomerciales, Sielusuario necesitaque
ftuctuacignes de la para 0.5 ciclos para 0.5 ciclos Mabilet: contintie funcionando durante
t?nssor: ‘dje_ 40% Uy 40% UT la!s_ ;\t_errupmfer::e;s r:e aiitmentar:og" y
aumentepron {60% bajadaen U4 | (60% bajada en Lip) ::ah‘:s:nf: el S'ff;:am‘;“;e obllet:
{EC 61000-4-11 para 5 ciclos para b ciclos
afimeniacicn ininterrumpida o una
70% Uy 70% Lt bateria.
0, H Y <y 4
30% bap%da en Ush | (30% ba’?da ea Un) Mabilett tiene una corriente de entrada f
para 25 ciclos para 25 ciclos . . - i
i . nominal de méas de 14 A por fase. '
«5% Lk < B% L4
{» 95% bajadz {> 95% bajada
: { en Us) parz § ciclos | en U para B ciclos
Frecue i;ia eléctrica | 3 A/m 3 Alm Los campos magneaticus de la frecuen-
50160 Wil | cia de aslimentacidn ao deben exceder al
campo fhagnético nivel tipico de los focales comerciales v
t£C 6100048 hogspitalarios.

NOTA: || Uy es Iz tensian de CA de la fuente de alimentacién antesior 2 la aplicacion del nivel de prueba.

|
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Pracbus de Nivel de prueba Nivel de § Normas sobie el entomeo 1
inmunidad a las {EC 60 601 conformidad electromagnétiso !
| interfesencias

Descarda Descargade Dezcarga de los suelos deben ser de madera, ce-
e!ectmélsléljca comiactode B kV | contactode £ 5KV | mento o losas ceramicas. Siof pavimen-
IEC 61000-4-2 Descarga por aire Clescarga por aire 1? e':;t_a revesiidc de un m;tena!

i de + 8 iV sintetico, la humedad relativa debe ser

i et 5 det8kV '

A al menocs del 309%.
Trﬁ.n.ai.t;jﬁ@ gléctrico |22 kY paralingas | £ 2kVparalineas | L calidad de! suministro eléctrics debe
répidofejaga de alimentacion de alimentacidn ser iz habitual en enternos hospitalanos
{EC 8109044 +1kVenlaslineas { £1 &V enlas lineas o comerciates.

de entrada y salida | de enirada v salida
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Pruebas de
inmunidad s las
intérferencias

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
i conformidad

Normas sobre el entorno clectromaqnético

i
i
|
L

B
1

RF conducida
|
IEC 61000-4-6
BF radi da
! él
IEC {li‘iD IO-&'-3

|

1

1,

3VVrms

SV V¥rms

de 180 kHz a 80 MHz

de 80 MHz 2 2.5 GHz

3 Vefec.

3 Vefec.

Los dispositivas portatiles y maviles de
telecornunicacion mediante RF no deben
utifizarse mas cerca de ninguna parte de
Mobilett {cables incluidos) que la distancia de
prateccion recomendada basada en el cilculs
de Iz frecuencia de transmisidn.

Distancia de separacion recomendada
d=12x({RHD

d=1.2 xR %2 40 80 5 800 MH:z

d=23%x1A "2 de 800 MHz a 2.5 GHz

Donde Pes ta potencia méxima de salida del
transmiscr en vatios (Wi segln ef fabricante
v d es la distancia de separacion recomenga-
da. en metres {m}.

La intensided de campn de los ansmisores fi-
ivs de RF, determinada mediante una medi-
cibn in-situ?®, debe ser menor que el nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencizs ®

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de cualquier equipo eléctrico v,
en particular, de los equipos marcados con el
simbglo sigulente:

((R)

NOTA 1;
NOTA 2:

A 80 MHz v 800 MHz, se apfica 13 distancia de separacion def rango de frecuencia mayor.

Puede que estas directiices no sean aplicables a todas fas situaciones. La propagacion electro-
jmagnetica se ve afeciada por 1z absorcion v la reflexion en las estructuras, abjetos v parsonas.

I + |
i

Prucbas dé
inmunidad a las
iﬂteﬁelreanas

fivel de pruebha
{EC 60601

Nive? de
conformidad

Normas sobre el entorno electromagnético

leshqeia

@ fas ihteiTidadns de campo de los ransmisores fijos, como las estaciones base de radio taléfonos (movi-

| tricos) v radios terrestees maviles, emisaras de radicaticionados, emisiones an Al yFMyemi-
siones d? television no pueden catcularse con precision de forma tedrica y. por lo tanto, no pueden
predecrrse Para valorar el enterno electromagnético en Jo que concieme a los transmisores fijos, debea

cons:derér e la realizacién de un estudio electromagnético del emplazamiento. Silaintensidad del campo
medida et eft el hugar de uso de Mobilett excede ef nivel de cumgplimiento RF aplicable indicade anteriormen-
te, deberi obsarvar el sistermna con atencion para vesificar su funcionamiento normal. Si observa un com-
portamaemo nusual, es posible gus deba tomar medidas adicionales lcomo p. &j. orientacién diferenta o
cambio d& ubicacion del sistema).

5 Por encic E det rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidadas de campo deben ser

menojes ﬁe 3 Vim. /]

T
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3.13. Informaci6n suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar

N/A

i
t:
|

3.14. Eiirlninacidn
I '

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

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

Riesgo de:e; lesiones y dafios medioambientales
0 El sistema completo, o sus componentes individuales, deben eliminarse con cuidado

y cumpliendo los esténdares de la industria, las normas legales y otras disposiciones
validas en el lugar de eliminacion.

La eliminacién de baterias debe realizarse respetando la normativa local.
{1 Para evitar dafios medioambientales y/o personales consulte al Servicic de Atencidn !
al Cliente|de Siemens antes de poner definitivamente fuera de servicio el producto y
proceder & su eliminacién,

t
|

3.15. Los!fmedfcamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ifem 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.
N/A ?

3.16. EI grﬁdo de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.
N/A -

<

GUSTAVO EScUDeRrg
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