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Secretaria de ®oliticas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

s ' afud o - l'll"
Ministerio de S DISPOSICION N 1 5 & @] |

BUENOS AIRES, {§ § FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3841-16-7 del Registro f:le esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), vy -
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita la -
-1074-639,

modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© P
denominado: Equipo de Rayos X Movil con Arco en C con Detector [Plano y

Procesamiento Digital de Imagen, marca SIEMENS,
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. ]
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha témado la

intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de! 16 de diciembre de 2015.

I{
-
i
i

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI\'iIAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: _
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1074-639, denominado: Equipo de Rayos X Mévil con Arco en C
con Detector Plano y Procesamiento Digital de Imagen, marca SIEMENS.
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DISPOSICIGN N°

Ministerip de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

1

| 3%“ IW

propiedad de la firma SIEMENS S.A. obtenido a través de la Disposicién] ANMAT
N® 4560 de fecha 03 de mayo de 2016, segun lo establecido en &l Anexo que

forma parte de la presente Disposicion..

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Mod ﬁcaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-1074—639.\

. 1
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

r

Entrada, .

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

presente Disposicion y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacién

Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Modiﬁcar!iones al

certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3841-16-7
DISPOSICION No

{

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nactonet
AN MALT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES :1

|

E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Jl\IiTt'ﬂBt;:;sByr Tecnologia Médica (ANMAT),
Ned...

autorizd mediante Disposicién

]
............. Ej a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscritpcién en

ki —

el RPPTM N© PM-1074-639 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo de Rayos X Moévil con Arce eh C con

Detector Plano y Procesamiento Digital de Imagen,

Marca SIEMENS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N® 4960/16.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2973-15-5.

|

DATO DATQ AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / RECTIFICACION

IDENTIFICATO LA FECHA AUTORIZADA

RIO A !
MODIFICAR K

Nombre del -Siemens AG 1) Siemens AG !

Fabricante -Siemens AG, Medical | 2) Siemens AG, Medical Solutions
Solutions 3) Siemens Healthcare GmbH

1) wittelsbacherplatz ;| 2, DE-

80333, Munchen, Alemania.
2) Bussiness Unit AX,
I -
‘Wittelsbacherplatz 2, DE- Henkestrasse 12_7 DE-91052
) Erlangen-Alemahia
. . 80333, Munchen, Alemania.
Direccion del ) ) 3)A) X-Ray, Protluctos (XP)
: -Bussiness Unit AX, .

Fabricante Henkestr.127, 91052-
Henkestrasse 127 DE-91052 Erlangen-Alemariia
Erlangen-Alemania 3)b) X_Ray Produictos (XP)-

Roentgenstr, 19-21-95478
Kemnath-AIemaniéLl
L
Proyecto de Rotulo aprobado !

Egiﬁft" d¢ | oor  Disposicion ANMAT| Afs5 :
N°4960/16 5
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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

. Instrucciones de Uso
Lrésg:;:cmnes Aprobadas por Disposicion A fs 6-34
ANMAT N° 4960/16

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaci()l'n antes
mencionado. f

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPP!I'M ala
firma SIEMENS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1074-
639, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasQSFEBZO17 11.
Expediente N© 1-47-3110-3841-16-7 d
DISPOSICION N |

1387 %

D/ CARLOS CHIALE
Admlinistrador Naclonel
A TUMOAE,
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Anexo III.B de la Disposicién 2318/02

Roétulo de Cios Alpha 9 d FEB 20?@

Fabricantes 1) Siemens AG
2) Siemens AG, Medical Solutions
3} Siemens Healthcare GmbH

Direccion 1) Wittelsbacherplatz 2, DE-80333, Munchen, Alemania.
2) Bussines Unit AX, Henkestrasse 127 DE-91052 Erlangen —
Alemania
3)a) X-Ray Productos (XP) Henkestr. 127, 91052 - Erlangen —
Alemania
3)b) X-Ray Productos (XP) — Roentgenstr. 19-21 95478
Kemnath - Alemania

Importador Siemens S.A. i
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partido
de San Martin — Pcia de Buenos Aires - Argentina

Marca Siemens

Modelo Cios Alpha

Equipo de Rayos X Mévil con Arco en C con detector plano y procesamiento digital de imagen.

N° de Serie: XXXXXX

Conexion de red: 210V - 230V ; 50/60 Hz
Valor nominal:-15 A

| | Rango de temperatura funcionamiento: +15 °C a +35 °C
Humedad rel.: de 35% a 75%, sin condensacion

Rango de temperatura para transporte y almacenamiento: -20 °C a +37,5 °C
Humedad rel.; de 10% a 95%, sin condensacion

Vida dtil: 10 afes

S '’

System /
2516 WK
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria V/

Autorizado por ANMAT PM 1074-639

L




Anexo lI|.B de la Disposiciéon 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricantes

Direccidn

Importador

Marca

Modelo

1) Siemens AG
2) Siemens AG, Medical Solutions
3) Siemens Healthcare GmbH

1) Wittelsbacherplatz 2, DE-80333, Munchen, Alemania.
2) Bussines Unit AX, Henkestrasse 127 DE-91052
Erlangen — Alemania

3}a) X-Ray Productos (XP) Henkestr. 127, 91052 -
Erlangen — Alemania

3)b) X-Ray Productos (XP) ~ Roentgenstr. 19-21
95478 Kemnath - Alemania

Siemens S.A.

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester,
Partido de San Martin -~ Pcia de Buenos Aires —
Argentina i
Siemens '

Cios Alpha !

Equipo de Rayos X Movil con Arco en C con detector plano y procesamiento digital de

imagen.

Canexién de red: 210V -230V ; 50/60 Hz

Valor nominal: 15 A

Rango de temperatura funcionamiento: +15 °C a +35 °C
Humedad rel.: de 35% a 75%, sin condensacion

Rango de temperatura para transporte y almacenamiento: -20 °C a +37,5 °C
Humedad rel.: de 10% a 95%, sin condensacion

Vida dtil: 10 afios

s K’
Syslem
280 WK
Direccién Técnica
Condicién de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio Q. Fresa — M.P. 19565
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PM 1074-639




72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios

Uso del sistema

El sistema radiografico movif Cios Alpha se ha desarroliado para aplicaciones clinicas
vasculares, cardiacas, traumatologia, ortopedia, neurologia, endoscopia, urologia ‘y
procedimientos de terapia del dolor, asi como colangiografia y examenes pediatricos.
Permite exdmenes médicos mediante formacién de imagen digital.

Configuracién del sistema

Vista general def sistema
Cios Alpha consta de un sistema de arco en C ¥ de un carro portamonitores. 5

(1) Sisterma de arco en C con detector plano (20 em x 20 ¢m 0 30 ¢cm x 30 cm, segun la
configuracién) y tubo de rayos X con anodo giratorio, foco dual ¥ generador

(2} Carro portamonitores con Pantalla téctil, ratén, puerto USB, dos monitores TFT
giratorios, unidad de DVD y memoria para 100.000 imagenes

Opciones:
Para el Cios Alpha se dispone de las siguientes opciones:

Carro portamonitores O Monitores de altura ajustable y plegables (Posicidn de reposo)
U2 pantallas TFT de alto contraste en blanco y negro (alternativa a las pantallas TFT de
alto contraste en color)

D Divisor de video DVI {(Monitores A y B)

Q Gestor de video

QConexidn de red inalambrica {(WLAN)

QImpresora térmica SONY UPD897MD, SONY UP-970
Impresora econdmica, ligera y compacta para fa impresion en un solo color en pa
termosensible :

Qimpresora térmica SONY UP-890

| . 19565
[fagtor Técnico

#rado Legal
SIEMENS s.A,



laminas termosensibles
U Paquete de audio

L Grabadora de DVD
ArcoenC

Q Detector 30x30, detector 20x20

W Cuba monobloc con 25 KW, 25 kW ESU, 12 kW
QU Refrigeracion activa (para la versién de 12 kW)
U Paquete de motorizacion (Orbitat/angutar)

O Memoria de posicion

Linterfaz para el disparo de la bomba de inyeccién
Qlocalizador Iaser del detector integrado
XLocalizador laser de la cuba monobloc

L Camara dosimétrica para producto dosis-superficie/kerma en aire (valida solo para
IEC 60601-1:2005)

Elementos de mando QModulo de mando del pPaquete de motorizacion
U Unidad de telemando

O Soporte adicional para la unidad de telemando

Qlnterruptor de pedal multifuncién (con funcionalidad ampliada)
-Aplicaciones

OModos de funcionamiento adicionales SUB/Road {Basic)

QU Paquete de mejora para Sub/Road {Premium)

U Cuantificacion de estenosis

L Cddigo de bloqueo de radiacién

QFuncion de medicion 2D (para medir angulos y distancias)

Q DICOM Worklist

U DICOM Send

QDICOM Print

QDICOM Query/Retrieve

QO HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act (ley norteamericana de
transferencia y responsabilidad de los seguros sanitarios))

fnterfaces

Q Divisor de video DVI {Monitores A y B)

U Gestor de video

W Interfaz del inyector

Accesorios

O Cable de tierra

U Espaciador DHHS

QO Cubiertas estériles para el detector, la cuba monobiog yelarcoenC
U Cubierta estéril para la unidad de telemando

O Cubierta no estéril para el interruptor de pedal (esténdarfmultifuncién)
Q Grapas

Mebyalds Rsiasiant o Diaz
DN 12.280.182
Apoderado Legal
SIEMENS S.A.




Informacion general de los componentes

i)

— {10

(1) Arcoen C

(2} Unidad de control

{3) Brazo de soporte horizontal '.
(4) Asas a ambos lados con un sepore para el telemando, asi como una empufiadura.
de direccion (centro) para desplazar/transportar y frenar el sistema de arco en C '
(5) Columna de elevacion

(6) Cios Alpha Unidad electrénica

{7) Interruptor de pedal {Estandar)

(8) Detector plano con rejilla

(9) Asas para el desplazamiento/posicionamiento manual del arco en C

(10) Cuba monobloc con emisor de rayos X y colimador integrado

(11) Ruedas con deflectores de cables

Detector plano con rejilla

Comparado con el intensificador de imagen clasico, el detector plano tiene un rango
dindmico mucho mayor. Esto permite ampliar el rango de aplicaciones, por ejemplo, a la '
formacién de imagen de las partes blandas.
La rejila acoplada al detector plano aumenta an mas la calidad de imagen. '

(1) Asa para el desplazamiento/posicionamiento manuai del arco en C
(2) Detector plano

(3) Rejilla desmontable

(4) Teclado de frenos de la carcasa del detector

Manual d&iffs to Diaz
290,162
Apoderado Legal

SIEMENS S.A,




by
Cuba monoblog ‘fT 3 ¥ ; f?‘“

(1) Ventana de salida del localizador laser opcional
(2) Sistema colimador integrado

Carro portamonitores
Informacién general de los componentes

(1) Indicador de radiacién
{2) Los monitores pueden girarse 180° opcional: monitores plegables

(3) Panel de mando

(4) Asas: para almacenar ordenadamente los cables

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

(6) Unidad DVD R/W

(7) Ruedas con deflectores de cables

(8) Columna de monitores opcional: regulabie en altura

(9) Almacenamiento para el ratén, reproductor MP3; interruptor de con./desc. de Cios
Alpha, conexiones para USB, ratén

(10) Conexidn para WLAN, LAN, tecla Restablecer

(11) Estante para la impresora ;
(12) Ventana del SAl {Estado de carga)
(13) Freno central de bloqueo

Campo de visualizacidn del SA|

Farm. Jaﬁ/cscarﬁesa

P#19565
Difecjbr Técnico

Manual de@g:%lg:i ; oot Diay P
DRV 12.290.182
Apaderado Legal
SIEMENS g. A,
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Elementos de mando

Vista general de ios elementos de mando

El siguiente grafico ofrece una vista general de ios elementos de mando de Cios Alpha.Il
Algunos de los elementos de mando presentados aqui son opcionales, )

e

{2

(1) Unidad de mando en el arco en C

(2) Intermuptor manual

(3) Panel de mando en e carro portamonitores

(4} Opcional: Unidad de telemando con cable

(5) Interruptor de pedal estandar (Opcional: interruptor de pedal multifuncién)

Unidades de control
Use solo los dedos en las superficies de la unidad de mando, no use objetos duros ni
afitados.

Unidad de mando en el sistema de arcoenC

La unidad de mando para realizar los exdmenes se encuentra en el sistema de arco en
C.

L

Famy' E:afFresa
P.A08565
t Técnico
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(1) Alimentacion eléctrica (LED verde)

(2) Indicador de radiacion

(3) PARO DE EMERGENCIA

(4) Desplazamiento vertical del arco en C

(5) Liberacién/accionamiento de los frenos del arcoenC

{6) Panel de mando

(7) Médulo de mando del paquete de motorizacion (opcional)

El panel de mando de la unidad de mando del arco en C ofrece las mismas funciones y
muestra [a misma interfaz de usuario que el panel de mando del carro portamonitores. '

Panel de mando en el carro portamonitores

El panel de mando del carro portamonitores se utiliza para preparar (p. ]., introdusir los
datos del paciente) y evaluar examenes. E| panel de mando esta integrado a ras en la
placa de la cubierta del carro portamonitores.

(1) Panel de mando en el carro portamonitores
También hay un ratdn, que se utiliza como de costumbre para ejecutar funciones en el
monitor izquierdo.

Interruptor manual

y

DNIR2.290.182
Manualgﬁjiasyg' 5l

L A e

SIEMENS 8.A.




(1) Botén amarillo para conectar la radiacién
(2) Soporte del interruptor manual

{3) Tecla para guardar imagenes

Interruptor de pedal

M

1. Conexién de la radiacion en el
(configuracién estandar)

Excepcion: Imagen dnica cuando se
escopia

2. Conexion de la radiacién para escopia (Configuracion estandar)

Ademas, la funcion de almacenamiento de imagenes puede asignarse a un pedal, si se
desea. (Solo interruptor de pedal estandar)

modo de funcionamiento preseleccionado

ha preseleccionado el modo de funcionamiento de

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

conectarse a los mismos para funcionar con amreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

medicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura
N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ef producto médico ests pien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento Y calibrado

que haya que efectuar para garantizar permanentemente ef buen funcionamiento yia
Seguridad de los productos médicos

Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad

— -

e ———-




- Comprobaciones diarias

Antes de realizar el examen

@ Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red ests daiiado, no utilice Cios
Alpha.

@ Compruebe el cable de alimentacién. Si el cable de red esta dafiado, no utilice Cios
Alpha.

® Compruebe el funcionamiento de los frenos de bloqueo del sistema de arco en C y
del carro portamonitores asj como la direccion del sistema de arcoen C.

¢ Compruebe la compensacion del peso del arco en C tras soltar los frenos.

@ Compruebe si los indicadores de radiacion funcionan correctamente.

® Examine la carcasa de Ia unidad del detector plano y la cuba monobloc con respecto ,
a posibles dafios mecanicos.

€ Compruebe si la rejilta del detector plano y el tornillo estriado estan correctamente
fijados.

Comprobaciones mensuales 1
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 tensién radiografica <0145 kv

¢ Abra al maximo los colimadores rectangular y de ranura.

® Puise el botdn Paro kV/mA.

# Seleccione 125 kV con los botones +/-.

®Vuelva a pulsar el botdn Paro kKV/mA.

— Se cancela la funcién de paro; se vuelve a activar la regulacion automatica de la
dosis/tiempo.

@ Conecte la radiacidn en el modo de escopia.

— La tensién del tubo se reduce a un valor 045 kV.

- La imagen del monitor no esta sobrexpuesta.

Comprobar la funcién PARO DE EMERGENCIA para desplazamientos del sistema g
motor

Conecte Cios Alpha.
@ Desplace la columna de elevacion Y pulse simultaneamente el interruptor de PARQ
DE EMERGENCIA.
~ Se interrumpe la elevacion,
- En el monitor aparece un mensaje indicando que se ha activado el PARO DE
EMERGENCIA.

Vuelva a desbloquear el interruptor de PARO DE EMERGENCIA.

Pulse una de las teclas para desplazar la columna de elevacién. /

/

— Se vuelve a activar la elevacion.

Comprobaciones antes de los examenes especiales (p. ej. craneo y corazon abierto) ;
Aseglrese de que haya una conexién conductora adicional entre el sistema de arco

en C y un punto de compensacion potencial, p. €j. la mesa de paciente. /

Calibracion
Cafibracién del detector

Lpoderadalegal
SIEMENS S.A.
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Fara asegurar una calidad de fmagen éptima, se recomienda calibrar e| detector ca
res meses.

®Enla tarjeta de subtareas Preparacidn, pulse el botén Sistema de datos de! panef
Mmando del carro portamonitores.

- Se visugliza en el monitor Herramienta de gestion.

®Haga clic en Ia tarjeta de subtareas Servicio en e monitor.

Calibracién de Ia camara dosimétrica
La céamara dosimétrica se calibra regularmente COMo parte del contrato de
mantenimiento (cada 5 afios, como maximo). Si no dispone de un contrato de

mantenimiento, la camara dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico de
Siemens o por e fabricante,

Plan de mantenimiento para la comprobacién del sistema

Las pruebas e inspecciones necesarias segtin las leyes o las normas nacicnates, como

P. €. normas DHHS o RéV (pruebas de constancia) no forman parte de las actividades

indicadas en este plan de mantenimiento.

Si existen leyes o disposiciones nacionales que especifiquen una comprobacién y/o

mantenimiento mas frecuente, dichas normas deben respetarse.

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

Para mantener el sistema en condiciones 6ptimas se recomienda suscribir un contrato

de mantenimiento. Si tiene alguna pregunta relativa al mantenimiento o al contrato de
nimiento, contacte con el Servicio Técnico de Siemens. ‘ N

'rli'.]eanngt:n;r:cuenta ta informacion pertinente de (— Registro 2: Seguridad, Pagina 7).

intervalos de mantenimiento

Informacion general sobre los intervalos de mantenimiento _
El mantenimiento inicial de un sistema nuevo se realiza tras 18 meses e incluye todas

las actividades de mantenimiento. ‘
Luego, el mantenimiento regular se realiza cada 24 meses. Consta de NUMErosos pasos

de mantenimiento que deben realizarse:

taz

DNI 12,290,182
Apoderacdo

Siemens 5.4,
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Acciones a realizar Funeidn | intervalo
Inspeccidn visvatl externa Dafios, sistema compilete 24 meses
Dsnos del sistema y de la corexion de red
Seguridad mecanica Cubiertas, salvacables, aico en C, desplazamiertos | 24 meses
det arco en €, 1gjilla del detecior/soporte de la 12jilla,
frencs. Ruedas, columnas elevadoras, boton de paro
de emergencia. etiquetas de advertencia, etiqustas
de identificacién, monitores, opeiones {si estan dispo-
nibles: p. e}, desplazamientos motorizados, localiza-
dores laser, refrigeracién por agua) '
Aceiangs a rsalizar Euncidn Intervalo T :
Seguridad eléctrica Cable y conector, indicador de escopia, sefal de ad- | 24 meses t
vertencla acustica, desconesion jorzosa de lg vadia-
cidn, intenrupter de conexidn de ls radiacion, indicador
de 1zdiacidn, irs de radizoian, descargadar de tension
de goma, manitores, opciones {p. &}, dispositivo
medidor del producte dosis-superficie v/o el kerma an i
airel, sistema total de calidad de imagen, comprobs- i
cionies segln IEC 62363
Mantenimiento Ventilacién de! sisterna, limpleza del sisterma 24 meses
Inspeccién del valgr Salida y valoracion del Fegistro de eventos 24 meses
operativo
Inspeccion funcional Funciones de mando, indicadores del monitor defa |24 meses
apertura de la traveciona del haz/posiciones del coli-
rmador de ranura, opciones
Conservacién Carcasa 2L meses
Laz funsionas deados covstituyen los reowstos minmos l
Baterias ]
Intervalos de sustitucidn de las baterias {SAl v PC)
Acciches a 1ealizar Funcidn ’ Intervalg l
Inspeccidn del valor Baterias de gel de piorno del SA! Primiera sustitucidon |I
i . tras 42 meses, des-
operativa Bateria de la BIOS def PG >
pués cada 48 meses

tos funclones indicads consittuyen e requisiio: minimes
Prueba de dosis y consistencia

Ejecute la prueba del producto dosis-superficie tras realizar el siguiente procedimiento:
Preparacion
Abra completamente el colimador (formato completo).
@ Seleccione el modo de funcionamiento "Escopia”.
® Centre la regla de plomo en el intensificador de imagen.
Conecte la radiacion, ajustando el colimador rectangular a aprox. 15 cm de lo
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del borde. :

# Mantenga constante e) tamafio del campo (indicado en la regla de plomo).
El colimador rectangular ya no se puede ajustar.

# Retire Ia regla de plomo.

# Instale la camara dosimétrica centrada en el detector plano (ver figura 1).

Dosimetria

4 Conecte la radiacion durante un breve periodo y luego accione el botén Paro kV/mA y
ajuste 70 kV.

¢ Anote el producto dosis-superficie (valor "A" (uGycm2)) indicado en el monitor.

# Ajuste el producto dosis-superficie medido a 0" en el dispositivo de medicidn.

® Conecte la radiacion durante unos 10 s y anote la dosis medida (cGy).

4 Anote ef producto dosis-superficie {valer "B") indicado en el maonitor.

® Reste el valor "A" dei valor "8".

Calculo

Producto dosis-superficie medido = dosis medida (cGy) x 225 cm2

& Compare el valor medido con el producto dosis-superficie visualizado en el monitor.
Servicio Técnico a través de conexion de red

Cios Alpha debe estar conectado a una red (DSL 2001 Mbit/s) para permitir el
mantenimiento remoto.

Mantenimiento remoto

Si se otorgan los derechos pertinentes, el Servicio Técnico de Siemens puede acceder
a Cios Alpha para actividades de mantenimiento e instalacion mediante una conexion
de red activa.

3.5. La informacion (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién def
producto médico
N/A

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

Combinacién con otros sistemas
Para mantener la seguridad necesaria durante el funcionamiento, solo se deben utilizar
en combinacién con este producto aquellos productos y componentes que hayan sido
autorizados expresamente por Siemens AG, Medical Solutions.

Tenga en cuenta que solo se pueden realizar cambios en el sistema con la autorizacion
expresa de Siemens AG.

Los componentes adicionales que se sitien en la trayectoria del haz (p. €j. Ayudas para
ta colocacion) atenuaran la radiacion Y pueden degradar la calidad de |a imagen.

Al instalar productos de terceros en Cios Alpha, evite el riesgo de lesiones provocadas
por bordes afilados.

Acoplamiento de opciones dedicadas
Solo se permite el acoplamiento de determinada
las siguientes condiciones:

-,.p—-'._
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Requisitos generales de seguridad
El uso de accesorios que no cumplen con los requisitos de se

guridad correspondientes
para este sistema puede reducir e! nivel de seguridad de todo el sistema. '
Es importante tener en cuenta los

siguientes puntos cuando seleccione accesorios;
QUso de accesorios cerca del pa

P

ciente.
Q Certificado de que los accesorios se han sometido a una prueba de seguridad segun
la directiva IEC 60601-1 y/o la norma nacional armonizada IEC 60601-1-1. '
Distancias recomendadas de se

paracion entre los equipos portatiles y moviles de
telecomunicacién por RF y el sistema

El sistema estd disefiado para su uso en un en
perturbaciones RF estén controladas. El cli
las interferencias electromagnéticas man

equipos portatiles y moviles de comunica

tomo electromagnético en el que las’
ente o usuario del sistema pueden prevenir
teniendo una distancia minima entre los'

cion por RF (transmisores) y el sistema, tal
1COMO se recomienda més abajo, segln la maxima potencia de salida del equipo de '

comunicaciones.

i
Potercia maxima de salida del | Distanoia de seguridad segin |a freouencia del transmisor [m] ‘
transmisor {W]
| De 150 kHz 5 80 MH2 De 80 0 800 MHz D 800 MHz 2 2.5 GHz
] 6 = 1248 d = 1,2/F d = 234P
' 0,0t 0.2 0,12 0.23
1 0.1 0,38 0,38 0,73
1 i 1.2 1,2 2.3
| 10 38 38 7.3
‘ 100 12 12 23
En &l cosa de los transmizores con une potenci de aslida maxima
recomendads d en metros b utitizerdo [2 scuacion apiicable ¢

no indicadz ariba, pusde determinarse la distanalg
12 frecuencla del wransmisor, donds Pes In potencis de

salida mdxima det transmisor en vatios A segUn su fabricante
Comentoric 7 A 80 MHz v 800 MHz, 5o apliza &l range de frecuencias supernor,

Comentaric 2' Puede qus e5tas directiices no seen aplizables @ fodas las situaciones

La propagacién electromagnética
se ve afectsda por lo shsoreidn v 1o refiedn en los edificlos,

shietos v las persongs.

——
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de fa
esterifidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A }

I

3.8 Si un producto médico estsd 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 esterilizacion si ef producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones. !

Limpieza y desinfeccién

Antes de limpiar o desinfectar Cios Alpha debe desconectar el sistema de la red y

desenchufarlo.

Limpieza \
Para impedir la contaminacién de Cios Alpha, limpie antes de cada examen todas las

partes que entran en contacto con e! paciente. {
¢ Limpie los componentes del sistema con un pafic hlimedo. g

@ Para humedecerlo, utilice agua o una solucion tibia de agua y detergente doméstico.
4 No utilice productos de limpieza abrasivos, ni disolventes organicos, ni limpiadores l
con gasolina, alcohol puro, quitamanchas, etc., pues podrian ser incompatibles con los
materiales.

Los productos de limpieza basados en alcohol no son adecuados para limpiar cables, '
por ejemplo, el cable de la unidad de telemando.

iNo sumerja nunca los componentes del sistema en liquidos, ni los limpie con autoclave!
Superficie de las pantallas/Monitores LCD 0

Es necesario limpiar los monitores al menos cada dos meses.

Los productos de limpieza basados en alcohol no son adecuados para las superficies de
las pantalias ni las unidades de mando.

®Limpie la pantalla del monitor con un pafio de algoddn humedecido con agua.,

# Elimine las manchas mas resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 1/3 de alcohol.
4 Seque inmediatamente la pantalla con un pano suave de algodén.

# Limpie las manchas de medio contraste lo antes posible.

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

Determinados desinfectantes basados en fenoles sustituidos y los preparados que
liberan cloro son agresivos para los materiales, por lo que no se recomiendan. i
Las mismas restricciones se aplican también a las sustancias sin diluir que contienen
una elevada concentracion de alcohol, p. e;. para [a desinfeccion de las manos.

® Tenga también en cuenta ias instrucciones de uso del desinfectante.

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

/ productos.

Desinfeccion i
I
}

Fresa




3.9. Informacién sobre cualquier tratarmiento o procedimiento adicional que d
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterflizacion, montaje fifia
entre otros; pé

Conectar el sistema de arco en C con el carro portamonitores

El sistema de arco en C se conecta al carro portamonitores con un cable.
#Inserte el conector central en el enchufe situado en el lateral izquierdo del sistema de
arco en C (visto desde el arco en C). El interruptor debe estar siempre en posicion
vertical,

El carro portamonitores solo se puede conectar al sistema de arco en C
correspondiente.

Si el carro portamonitores se conecta a un sistema de arco en C equivocado, aparecers
un mensaje de error indicando que el arco en C y el carro portamonitores no son
compatibles. Tras aceptar el mensaje, aparecera el texto "Arco en C incorrecto” en la
zona inferior izquierda del monitor del sistema de formacién de imagen.

Precaucién Tropiezo con el cable. Riesgo de caida. ;
@ Al disponer los cables, asegurese de que discurran por el suelo de forma adecuada y .
de que no formen bucles.

Conectar el interruptor de pedal
Para conectar la radiacion con el interruptor de pedal, se debe conectar al sistema de
arcoen C.

Establecimiento de la conexién equipotencial

Cios Alpha se puede conectar a un terminal protector de tierra por medio del conector
equipotencial del sistema de arco en C. Esto asegura que Cios Alpha tiene el mismo
potencial eléctrico que el resto de unidades conectadas al mismo terminal protector de
tierra. |
Al realizar exdmenes cardiacos o exdmenes con craneotomia, es necesario conectar un |
cable de tierra adicional, de acuerdo con la norma DIN 37107/VDE 107 en salas del
Grupo de aplicaciones 2. .

Desconexion .
Antes de desconectar Cios Alpha de la alimentacion de red, es necesario cerrar el
sistema. Durante el procedimiento de cierre, se cierra el sistema de formacion de
imagen antes de desconectarlo.

El procedimiento de cierre del sistema de formacion de imagen esta completo cuando

se apaga el indicador "en espera" del monitor izquierdao.,

Si necesita el carro portamonitores (para el postprocesamiento), se puede desconectar

el sistema de arco en C mientras esta conectado. En este ¢aso, solo se desconecta el
sistema de arco en C.

Desconexién completa del sistema

Finalizacion de los procesos activos

® Cierre el paciente actual con el botén de la unidad de mando.
® Asegtirese de que no se estén escribiendo datos en CD/DVD.
~ Si es necesario, espere a que se completen los procesos de escritura de CD/DVD.
@ Si hay un disco en ta unidad de CD/DVD, saquelo de Ia unidad.

Las tareas de exportacién de red abiertas se conservan durante el cierre y se contintian
cuando el sistema se vuelva a conectar. Las tareas de almacenamiento en dispositive$
extraibles y las tareas de impresidn se paran y eliminan,

Manua! de instrucciongl™ A1 2, N
Aonoderad




Precaucion Pérdida de datos de imagen. jRiesgo de carga radidgena innecesarial
#® No cierre el sistema mientras la radiacién este conectada.

Desconexién solo del sistema de arco en C

#® Gire |a palanca del conector central del sistema de arco en C a ia fzquierda para
desbloquearla. Extraiga el conector.

~ El sistema de arco en C se desconecta inmediatamente.

— Mientras no haya conectado un sistema de arco en C, las funciones de adquisicién del
sistema de formacion de imagen no estaran disponibles.

Reactivar el sistema

Si el sistema de formacion de imagen no se puede cerrar correctamente tras pulsar el
botén DESC. o si ya no reacciona a las entradas, debe desactivar el sistema Cios Alpha
de la siguiente forma:

€ Pulse el botén RESET (RESTABLECER) (1) del lado derecho del carro
portamonitores. )
— Se finalizaran todos los procesos en curso y Cios Alpha se cerrara.

#Vuelva a conectar Cios Alpha e inicielo por completo.

— Ahora ya puede continuar utilizando Cios Alpha, o bien cerrarlo.

St Cios Alpha no funciona correctamente tras restablecerlo, avise al Servicio Técnico de
Siemens.

Desconexién de Cios Alpha de la alimentacién eléctrica
1

-

Tenga en cuenta que, tras finalizar un examen, es necesario cerrar correctamente Cios =
Alpha antes de desconectarlo de la red. :
# Desconecte Cios Alpha y espere hasta que se cierre el sistema,

# Desconecte el conector de alimentacion del carro portamonitores de la toma de
corriente,

— Cuando se extrae el conector de alimentacién, e! SAl cambia al modo de baterias (el

LED amarillo se enciende).

i Tire del conector, no del cable!

Farm.Jdgnaglo Oscar Fresa
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3. 10.. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacié 5 o
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe se (7 ﬂ
descripfa. N

Proteccion contra la radiacién

El sistema automatico de control de Ia dosis/tiempo contribuye de forma significativa a
reducir la exposicion a la radiacién 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 QEncuadre el menor campo de radiacion posible.

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

Para el personal O Al efectuar la radiografia, el operador debe mantener una distancia
lo bastante segura respecto af emisor de rayos X.

O Durante un examen, use ropa de proteccion en la zona de mando.

U Lleve una placa de control de radiacién o un dosimetro de estilografica.

Para los pacientes y los usuarios

L Reduzca ef tiempo de escopia al minimo posible.

QO Mantenga la mayor distancia foco-piel posible,

Precaucién Debido a un error técnico, la adquisicién no se para o hay una conexién
accidental de la radiacion.

iRiesgo de carga radiégena innecesarial

# Si se produce radiacién accidental, pulse el botdn de PARO DE EMERGENCIA mas
cercano (si aun no lo ha hecho).

Precaucién Fallo del indicador de radiacion. iPeligro de radiacién accidental! .
# Si falla algun indicador de radiacién, contacte con el Servicio Técnico de Siemens.
Los objetos adicionales en la trayectoria del haz pueden aumentar (a radiacion dispersa.
Tenga en cuenta que si hay determinados materiales en la trayectoria del haz de rayos
X (p. &j. partes de una mesa de quiréfano) se puede degradar la imagen radiografica por
la reproduccion de contornos y las inclusiones en estos materiales.

En algin caso excepcional se puede producir un diagnéstico incorrecto.

Este material también puede producir una carga de dosis mayor.

Efectos deterministas de la radiacién
De acuerdo con IEC 680601-1-3, 5.2.4.5 {A.2), pueden producirse lesiones debidas a los
efectos deterministas de la radiacién si la dosis a que se expone un 6rgano o tejido
excede del valor de 1 a 3 grays.

Con las apiicaciones tipicas y un uso adecuado del arco en C, no hay motivo para
esperar tales lesiones por radiacion. Se asume que el tiempo de escopia maximo no
excedera los 20 minutos, segln la aplicacion, y que el punto de incidencia en piel estarg
a una distancia de 30 cm (maximo 50 cm) de la entrada del detector.

Ejemplo: Un tiempo de escopia acumulado de 20 minutos y una dosis incidente en piel
de 20 mGy/min supone una dosis de 400 mGy.

En particular, en las disciplinas médicas de cirugia vascular y cardiaca, varias
aplicaciones requieren un tiempo de radiacién significativamente mayor, de hasta 60
minutos.

Ejemplo: al tratar un aneurisma aértico abdominal (AAA) con el procedimiento
Reparacion aédrtica endovascular (EVAR), la dosis de radiacién administrendga pu




superar 1 Gy. Normalmente, la dosis de radiacion media al utilizar este método
menos de 500 mGy.

Para los procedimientos con un tiempo de radiacion mayor del esperado, se recomiend:
variar la direccién del haz (haz oblicus mediante rotacion orbital y/o anguiar) durante el
curso del procedimiento. Ademas, el sistema informa de la duracién del haz ya aplicado
(independientemente de Ia dosis aplicada).

La dosis incidente en piel con los diversos modos de funcionamiento y con las
condiciones estandar de funcionamiento se puede estimar usando la tabla de
"Informacidn dosimétrica" del registro "Datos técnicos",

Al cambiar la distancia entre el punto de incidencia en piel y el foco, tenga en cuenta
que [a dosis piel se reduce con el inverso del cuadrado de la distancia al foco. Esto
significa que cuando la distancia al foco se reduce a Ja mitad, la dosis/ tiempo incidente
en piel se cuadruplica.

Ubicacién y tamario de las areas de permanencia importantes

Todos los tipos de examenes pueden realizarse en la zona de permanencia indicada del
sistema de rayos X,

Emisor de rayos X en la parte inferior

-

433

Radiacién dispersa maxima en el area de trabajo
Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segun EN 60601-1-3
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Altura sobre | Medicién A1 | Medicién A2 Medicién B1 | Medicién B2
al suelo {em] (mGy/h] [mGy/h} [mGy/h] EmGy/h)

10 1.70 1.76 0,02 0,83

20 1.87 1,85 0.03 0,84

30 2,23 1.95 0,04 0.89

40 2,30 2,58 0,07 0.93

5O 2,67 2,95 0,08 0.96

60 3,56 4,29 0,04 1,00

70 4,65 5.33 0,04 1,07

80 5,06 6.27 0,07 1,08

90 5,64 7,12 0,15 1,05 ,
100 5,72 7.70 0,19 0.99 \
110 5,66 7,50 0,18 0.89 |
120 b,28 5,42 0,15 0,78 i
130 4,26 4,13 0,14 0,71 :
140 3.24 2,98 0,14 0.70 '“
150 2,09 1,60 0,14 0,64 \
160 1,06 0,99 0,12 0,57 ‘l
170 0,62 0.68 0,11 047 k
180 0,38 0,50 0,11 0.40 |
190 0,31 0,37 0.11 0,32
200 0,28 0.30 0.11 0,26

Tolerancia de las mediciones de kerma en aire + 5%
Medicion A1: Area de funcionamiento A1

Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pfs, 18 cm x 18 cm: Arco en C vertical, emisor 1
de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora 1
Medicidn A2: Area de funcionamiento A2 |
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm: Arcoen C vertical, emisor '
de rayos X en a parte inferior, con rejilla antidifusora

Medicién B1: Area de funcionamiento B1

Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor

de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora

Medicion B2: Area de funcionamiento B2

Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor
de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora




Medicion A Medicién B
o
e D
z M %"w é
3 2w - - ey % i
£ ! L 1!
N l i g
w1 f .,g g
& . P‘ 70 S t
g ra g 1% \
g (333 in 1
Y o 3
=7 <
L1 iy S [F-] l
= :
1% [~ H [k
' T { | g1 N,
gt ] Hie
(14 "‘i ‘_‘“\\M—- ; 18] \
166 1 } v 3 -
W < ¥ \
A1 "
# 47 (a2 i b { ]
# /, l o { k2
|
“’ vt ol !
» P ) / ]
7 0
B 'f" ‘[
n =
N ol /
v i | ol !
2 ; b
2 1 2 3 i H & N £ L 1 =
inteneidid g leoraa 0 Soe el ntraridsd de kbeena en o e imS]
Medicion A
Medicién A1
Escopia 1256 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pfs, 18 em x 18 cm
Medicién A2
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s. 18 cm x 18 em
Medicién B
Medicion B1
Escopia 126 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cmx 18 cm
Peadicicn B2
Escopia 125 kv, 20 mA, 13,3 ms, 15 pis, 1B em x 18 am
;
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Emisor de rayos X en la parte superior
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EX

S Iy

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

Alturasobre | Medicion A1 | Medicién A2 | Medicién B1 Maedicién B2
ai suelo {em] [mGy/h] [mGy/h] [mGy/h]) [mGy/h]
10 0,48 0,59 0,02 0,48
20 0,57 0.84 0,02 0,54
30 118 1.26 0,02 0,60
40 2,18 1.45 0.03 067
50 3,03 4,20 0,03 0,72
60 3,38 b,82 0,03 0,73
70 4,27 7,47 0,03 0,78
80 5,12 9,34 0,04 0,89
ag h,6b2 8,06 0,08 0,97
100 552 B.16 0,15 1,03
10 4,53 7,08 0,20 1.04
120 416 6,06 0,20 1,02
130 3.33 4,82 0,20 0,98
140 2,54 3,66 0,21 0,90
150 2,28 3.0 0,22 1,87
160 2,04 240 0,23 0,81
170 1.65 1,95 0,24 0,78
180 1,62 1,68 0,23 0.71
180 1,26 1,38 0,23 0,66
200 1.08 116 0,23 0,61

Tolerancia de las mediciones de kerma en aire + 5%

Medicién Al: Area de funcionamiento A1
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 ¢my; Arco en C vertical,
emisor de rayos X en |a parte supetior, con rejills antidifusara

Medicién A2- Area de funcionamiento A2
Escopia 126 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical,
emisor de rayos X en |z parte supetior, con rejilla antidifusora

Medicion B1: Aiea de funcionamiento B1
Escopla 125 KV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 am; Arco en C vertical,
emisor de rayos X en la parte superior, con tejilla antidifusora

Medician B2: Area de funcionamiento 82
Escopia 12b kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 em; Arco en C vertical,
emisor de rayos X en ia parte superior, con rejilla antidifusora
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Medicién A Medicién B
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Modicidn A
Madicion Al
Escopia 12B kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pfs, 18 em x 18 e
Medicidn AZ

Escopla 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pfs, 1Bcmx 18 cm

Medicion B
iadicion B1
Escopa 126 kV, 20 mA, 13,53 ms, 15 pfs, 18 em x 18 am

iMedicion B2
Escopia 126 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 om x 18 am

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

Cambiar a la alimentacion de emergencia

Si una interrupcion de la corriente se prolonga mas de 10 ms, Cios Alpha p

desconectarse. En este caso se debe volver a conectar Cios Alpha tras caFn Ir/ef

sistema a la alimentacion de emergencia. . ﬂ(M
g
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Si falla la alimentacion, se oye una sefal (hasta 10 min.) cuando el sistema cambias
sistema de alimentacion ininterrumpida {SAl).

Desconexion del conector de red
Una vez se exirae el conector de alimentacién de red, el sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAl) suministra tensidn al sistema de formacién de imagen y al monitor
izquierdo, hasta que Cios Alpha se desconecta completamente.

Cuando se extrae el enchufe de red, el cambio a la alimentacién con SAl hara que
suene una senal. El SAl se desconecta tras un maximo de 10 min.

Fallo del sistema

Si un fallo del sistema puede originar una situacion critica que provoque lesiones al
paciente durante un examen médico, el usuario debe tener disponible una unidad de
repuesto.

Precaucién

Fallo de un componente del sistema durante un procedimiento cardiaco/vascular.

iEl paciente puede sufrir lesiones!

€ Tenga preparado un sistema de reserva durante las aplicaciones cardiacas/
vasculares.

PARQ de emergencia

A la primera sefial de peligro a causa de los desplazamientos motorizados, pulse
inmediatamente el botén rojo de PARO DE EMERGENCIA (ver flecha) en la unidad de
mando del sistema de arco en C.

0 Los desplazamientos motorizados verticales, orbitales y angulares se desactivan
inmediatamente.

QLos frenos electromecanicos se bloguean.

Q La radiacién se desconecta.

QO Esto no afecta a las demas funciones del sistema. b
QO Desbloquee el boton solo tras haber identificado y solucionado el peligro. )
QU El botén se desbloquea girandolo suavemente en sentido horario.

Precaucion

Fuego en o cerca del sistema.

Lesiones al paciente y al personal, y dafios al dispositivo. Riesgo de envenenamiento
por ios gases originados por la combustion de los plasticos.

€ En caso de incendio, desconecte el sistema.

@ Controle a los pacientes e informeles de las rutas de escape.

® Asegurese de conocer las ubicaciones de los extintores, y de saber ¢cémo usarios.

Proteccion contra sobrecargas
En el modo de escopia se permite ia radiacién protongada y continua a méxima carga
del tubo. Sin embargo, esto puede provocar que el emisor de rayos X y el arco en C se
calienten. Por este motivo, el emisor de rayos X y el arco en C poseen un sistema de
vigilancia térmica. Si el emisor de rayos X esta demasiado caliente, la frecuencia de
pulsos se reducira a partir de la siguiente escena en todos los modos de funcionamiento
Si s necesario.

Si la temperatura del arco en C es 2040 °C, se visualizara el siguiente mensaje:
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M\ Confirmacién reqierida..¢
Advertencia: El arco en C '
so ha calentado. ;Deasen I
sobrepasar ¢l limite de

; temperatura y continuar con

' el trabajo sin limitaciones

i funcionales? Si pulsa 'Si" se

r elevara |la temperatura; ‘

. cuidado al tocar el l

arco en C.
! !

} 1=1) No

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecla a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a |

|

influencias eléctricas externas, a descargas elsctrostéticas, a la presién o a variaciones
de presion, & la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre oiras

Compatibilidad electromagnética

Este dispositivo médico cumple las normas aplicables sobre compatibilidad
electromagnética (CEM). (— ver "Notas sobre compatibilidad electromagnética (EMC)"
en el Registro Datos Técnicos)

No obstante, deseamos informarle de que otros dispositivos electrénicos méviles, como
los radioteléfonos (teléfonos méviles), exceden los limites de radiacién especificados en
la norma CEM y, por tanto, pueden perturbar el funcionamiento del dispositivo sanitario.

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales relativas a ia CEM.
Deben instalarse y ponerse en servicio segun la informacién sobre CEM ofrecida en la
documentacidn adjunta,

Los equipos portatiles y méviles de comunicacion por RF pueden afectar af equipo
electromédico,

No se indica el equipo conectado permanentemente ni el cableado de! sistema que el
usuario no puede retirar. Este cableado es parte integral del sistema y se tuvo en cuenta
en todas ias mediciones CEM. Ef equipo o sistema no funcionaria sin dicho cableado.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados (excepto los
transductores y cables vendidos por el fabricante del equipo o sistema como repuestos
para los componentes internos) puede provocar un aumento de las emisiones, 0 una
disminucién de la inmunidad del equipo o sistema.

Recomendaciones y declaracion de} fabricante:
-emisiones electromagnéticas

El sistema estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacidn. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el
sistema se maneja en tal entorno.

es
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. I
Prueba de amisionas Conformidad Direotrives sobre el entorno elestromagneétine (/ *5
Emisiches RF Grupa 1 ki sistera solo wtiliza energia BF pora s funcionamients iBEr

no, Per ks tanto, sus emislones de RF son muy bajgs y no
probable que provequen ninguha interferencia en los equipod
electrdnizos carcancs,

de scuerdo con CISPR 11

Emisicnes RF Clase A El sistema no es adecuado para su uso en locales domésticos

; rienlo conectedos din enta 3 una red eiéctrica publ-
de aouerdo con CISFR 11 el __cales cuc{ol ectam ez un giég padbl
oo utilizada parz propésitos domesticos.

Ervusicnes de armdnicos Mo aplicatle Ef zisterna eg una unidad de use profesional con uka potencia

. algsl i . h i o
segin (EC 61000-2-2 nom n:fl total roayer de T KW, No hay valores limite parg est
potercia nominal

Fluctusciones de tension/ Cumple
emialones por flustyaciones

segun '[EC 61000-32-3

Recomendaciones y declaracién del fabricante:

-inmunidad a las interferencias electromagnéticas

El sistema estad disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema se
maneja en tal entorno.
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Pruebas de inmunidad
a las interferencias

Nivel de prusha
[EC 60601

Nivel de
¢onformidad

Direotrices sobre el entorne
slsctromagnétioo

% B kV descarga
an airg

+ B KV desearga
an aire

Deszcargas + B KV descargs + B kV descarga Los sueios deben ser de madera, hormigén o ce-
slectrostiticas (ESDY de contacic de contaeto ramica. $i el suelo estd coblerto con slgén mate-
IEC 6100042 rizl sintético, 13 hurnedad relative debe sor al

mencs del 30%;.

Perturbaciones del
transitonis eléctrico
ripidofrdtagns

s2gdn IEC B1000-4-4

+ 2 kV para lineas
de alimentacién

+ ¥ KV para lineas
de entradstsalids

+ 2 kY pars lineas
de alimentacidn

+ 1 ¥¥ pataiineas
de entradsizalida

Lz calidad de 1z alimentacion eléctrica debe ser 1a
tiniea de un entorne comercial u hospitalaric

Sobretensiones
segun IEC 61000-4-5

+ 1 kV tensidn en
migde diferencial

+ 2 kV tenzign en
mode comun

1,V tension en
miode: dijerencts

+ 2 bV tension en
moda comin

Esta piuebs soln
zehaeglizedoala
tensién maxima.

L calidad de ta alimentacion eléctrica dabe ser s
tipiea de un entome comersial o hospitalans,

frecuencia dge
aimentacién

{5080 Hz)

segdn |EC 81000-4-2

Bajadas de tensidn, < B% 15" < b g La ealidad de |a slimemacion eléctrics deke ser o
interrupcicnes breves v | {> 5% de coidn = 35% de caida fipica de uh entorno somercial u hospitalais Siel
fluctuaciones de |z en Vo) para en Vi para usuario nacesita que el sistema continde funcic-
tersidn de amentacibn | 2.5 pariodas 0.5 peliadss nando durantz las internipaiones de alimertacidn
. 40% \4 40% A eléctrica, se recomienda Instale un sistema de
segun JEC 81000411 {B60% dTe coida {80% dTe caida simentacién inmterrumpids.
eh Vrl para en Vi para
5 periodos & periodes
0% \y 70% Vg
' {30% de coida {30% de caida
. en V) pata an vV para
26 perfodos 25 periodas
Campo magnstico de lz | 32 Adm 348/m Los camios mognéticos de fa frecushalo de ali-

mentacign no deben exceder ef navel tipico de los
locales comerciales ¥ hospttalarios,

Comentarie: W eslatensién de lo CA de alimentacién antes de aplicar el nivel de pruekia,

Recomendaciones y declaracién del fabricante:

-inmunidad a las interferencias electromagnéticas
El sistema esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema se

maneja en tal entorno.

|I Ilw
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Prusbas ds inmunidad

Nivel da pruska

Nivel de

Directrices sobre al entorno slestromagnatio

a las interferencias IEC 80601 eonforenidac
Los equipos partitiles y méviles de telscomunics-
¢fdn medisnte RF no deben utilizorse mas cerca de ||
ninguna parte del sistemna lcables incluidos) aua la
distancla recomendads caleulada o partir de 1o ecua-
idh oplicable a ls frecusncia del transemisor,
Sepaacién recomendada,

Perturbadiones de 3V 10V, d=12/F

E tdas

RF condugidas de 150 kHz

segui tEC 61000-4-5 & 90 MMz

Perturbaciones de 3Vim 10 Vim d = 1L2JP de 80 a 800 M-z

HF nraedladas de BO Mz

seglin IEC G1000-4-3 225 GHz

d = 2,3./F deBU0MHz g 2.5 GHz

Dangs P es la potencia méxima de salida del trans-
misoren vatios (W) seglin ef fabricante y des ia dis-
wancia de separacion recomendada, en metros {m).

La intensidad de campo de fos iransmisares flios
de RF, determinado mediante una meticidn
In-situ®, debe ser menor que i nivel de cumpii-
rrients en cods rango de frecuencias b

Puedean producirse interferencics en las proximida-
des de los equipos marcados con el simbolo si-

| (R

Comentmio 1 ABO MHz vy 800 MHz, s¢ aplice & rangs de frecusncias superior.

Comentaric 2. Puede que estas directrices no sean aplicables atedas las
se va afectoda por o ebsorcén v ia reflexién en los edificlos, obletas v las personas.

shtuaciones Lo propogacion electsamagnética

tensidad del carmpo redido en et lugar de us

# Las intensidades de campo de ks transmisares {lics. come las estaciones base de radictaléfonos Imovilasingldmbri-
costy radios terresties mdviles, emisoras de radinaficlonades, smisiones de radic en AM v FM v emisiones
skon no pueden predecrse con precision de forma tedrica Para peder vatorar ef enteino electiomagnético en 1o que
conclerme g los transmisores fijes, debe oonsideraisa 1o 1ealizasién de un estudic electromagndtico del lugar, Siia -
% del dispositive o sistemz sxgade e nivel de cumpliniento BE aplicatle
arriba mencionads, deberd observarse con atancién pavs verdiicar su funcienamients niermal, Sise obsarve un furicio-
namiente anormal, deberdn tomarse medidas adicionales {cambic de orlentacidn o cambic de emplazornients),

s de televi-

b Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz o 80 MHz, i2s intensidades de campo debeh ser menores de 3 Vim,

14 284

Tasa de dosis en la entrada del detector plano

La tasa de dosis se fija en fabrica; se mide detras de ia rejilla antidifusora en la entrada
del detector plano. Ver el protocolo de aceptacion §16 R4V para los valores de dosi

especificos del sistema (solo en la Republica Federal de Alemania). /
La tasa de dosis se fija en el rango entre 70 y 80 kV, utilizando un fantoma técniE3™ /0

Moariial del opsrados
XPR2-400.620.01.01.04

.

i
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Desviacion del valor de la tasa de dosis

En funcién del objeto examinado, se obtienen diferentes datos de escopia (kV, mA).

Como la sensibilidad del detector plano depende de la calidad del haz (kV), los mismos
valores de gris en la imagen pueden corresponder a valores distintos de tasa de dosi$
en la enfrada del detector. :

~ Al examinar a un paciente en modo escopia, se producen valores de radiacién dispersa

adicionales en comparacion con los valores obtenidos con fantomas, lo que afecta a Ia

- tasa de dosis en la entrada del detector plano.

Configuracién del valor de tasa de dosis

Si lo desea, puede reprogramarse Ia posicién preferente de la dosis. ;

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

N/A

b

3.14. Eliminacion

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

Si desea retirar el producto del servicio, tenga en cuenta que pueden existir normas
legales vigentes que regulen expresamente la gestion de residuos del equipo. Consulte
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 baterfas y el embalaje se deben eliminar de modo ecoldgico segun las normativas
nacionales. |

Si desea mas informacion sobre la eliminacion de este sistema, consulte Ia
documentacién técnica.

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

N/A

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

LpodeTaus Legal
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