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BUENOS AIRES, 1§ FEB, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5034-15-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIEMENS S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnolog;a Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto rne'dico'.

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

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

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

Que se actba en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA ¢
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productoé médico
marca SIEMENS, nombre descriptivo Sistemas Radiograficos/Fluoroscépicos, para
Urologia y nombre técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscdpicos, para IUroIogia,
de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de [a misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 166 a 167 y 168 a 193 respectiv!amente.
ARTICULO 39.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd :’lgurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-656, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proddctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento!de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrim:ciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técn'ica alos
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5034-15-0

DISPOSICION No

. ROBERTO LED
or. R

Subadministrador
AN M.AT




Anexo IlI.B de la Disposicion 2318/02 é 7 S 6

Rétulo de UROSKOP Omnia
16 reR 9017
Fabricante Siemens AG ARG
. | Direccion -Wittelsbacherplatz 2 — DE-80333 Muenchen (Munich) - Alemania

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

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

i
Marca Siemens

Modelo Uroskop Omnia

| Sistema radiolégico/fluoroscépico para urologia

N° de Serie: XXXXAX

Tension de red 3/PE ~ 380/400/440/480 V (+ 10%) a 50 6 60 Hz (+ 1 Hz);
Condiciones ambientales (funcionamiento)

Rango de temperatura del +15 °C al +35 °C

Humedad rel. de 20% a 75% sin condensacion

1 Presién barométrica de 700 a 1.080 hPa ~

Vida util: 10 afios

S K

' System
2010 (VK
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
|Condicic'>n de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

‘Autorizado por ANMAT PM 1074-856




Roétulo de UROSKOP Omnia Max

4756

N°® de Serie:

Vida (il: 10 afos

0123 E
T

System
2010 IVK

Direccién Técnica

Condicién de Venta

Autorizado por ANMAT

Sistema radiolégico/flucroscépico para urologia

Tensién de red 3/PE ~ 380/400/440/480 V (£ 10%) a 50 6 60 Hz (+ 1 Hz);
Condiciones ambientales (funcionamiento)

Rango de temperatura del +15 °C al +35 °C

Humedad rel. de 20% a 75% sin condensacion

Presién barométrica de 700 a 1.060 hPa

XXXXXX

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Fabricante 1) Siemens AG
2) Siemens Healthcare GmbH
Direccion 1) a) Wittelsbachemplatz 2 - DE-80333 Muenchen {(Munich) 3
Alemania
b) Medical Solutions Business Unit XP, Henkestrasse 127
DE-91052 Edangen, Alemania.
2) a) Henkestr. 127 - 91052 Erlangen — Alemania
b) X-.Ray Productos (XP} — Henkestr. 127 — 91052 Erangen —
Alemania
¢) X-.Ray Productos (XP) - Siemensstr. 1 — 91301 Forchheim
Alemania
Importador Siemens S A,
Calle 122(ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de Buenos
Aires — Argentina
Marca ) Siemens
Modelo Uroskop Omnia Max

sanitarias

PM 1074-656
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Anexo lII.B de la Disposicidon 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante 1) Siemens AG
2) Siemens Healthcare GmbH*
Direccién 1) a) Wittelsbacherplatz 2 — DE-80333 Muenchen (Munich)
Alemania

b) Medical Solutions Business Unit XP, Henkestrasse 127

DE-910562 Erlangen, Alemania.

2) a) Henkestr. 127 - 91052 Erlangen — Alemania*

b) X-.Ray Productos (XP) — Henkestr. 127 — 91052
Erlangen — Alemania*

¢} X-.Ray Productos (XP) — Siemensstr. 1 — 81301
Forchheim — Alemania®* -

*(solo para el modelo Uroskop Omnia Max)

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

Marca Siemens

Modelo Uroskop Omnia, Uroskep Omnia Max
Sistema radiolégico/fluoroscdpico para urologia

Tension de red 3/PE ~ 380/400/440/480 V (+ 10%) a 50 ¢ 60 Hz (£ 1 Hz);
Condiciones ambientales (funcionamiento)

Rango de temperatura del +15 °C al +35 °C

Humedad rel. de 20% a 75% sin condensacion

Presion barométrica de 700 a 1.060 hPa

Vida atil: 10 afios

2010 WK
Direccion Téenica Farm. Ignacio O. Fresa —~ M.P. 19565 -
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-656




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

Uso del sistema

» El UROSKOP Omnia y UROSKOP Omnia MAX son sistemas de rayos X para la
generacion de imagenes radiograficas y fluoroscépicas para el diagndstico uroldgico y el

' apoyo a las aplicaciones terapéuticas de urologia basado en detector ptano (FD).

t

Componentes principales
UROSKOP Omnia y UROSKOP Omnia Max son un sistema radiografico montado en el

suelo.
Las componentes principales son:

(1) Soporte radiografico con emisor de rayos X
(2) Colimador
(3) Estante de endoscopia {(opcional)
Modulos de endoscopia no incluidos en el volumen de suministro
| (4) Zdcalo para el control manual
(5) Control manual
(6) Conexiones del Gestor de video (opcional)
. (7) Mesa de paciente y prolongacién del tablero
(8) Brazo portamonitor con luz de advertencia de radiacion
(9) Monitor LCD en tiempo real
(10) Panel de mando con control manual (opcional)
(11) PC y unidad CD-R/DVD
(12) Teclado y ratdn

, (13) Interruptor de pedal multifuncién Avanzado .

Apodera¥o tegal
SIEMENS S.A.




{14) Interruptor de pedal
Brazo portamonitor

La unidad basica tiene un brazo soporte integrado para dos monitores LCD que son

aptos para la visualizacidon de pantalla completa de imagenes radioscédpicas/

- endoscopicas/de ultrasonidos en el monitor de referencia.
El brazo articulado con muelle permite colocar los monitores durante el tratamiento sin
limitar el acceso al paciente.

!

|
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[TV ]

{4)

(1) Indicador de radiacion

(2) Brazo portamonitor, se puede girar para colocar los monitores en la posicion
deseada

(3) Monitores TFT en color (monitores radiograficos), basculables

(4) Empufadura

La empufiadura sirve para girar ef brazo portamonitor y regular su altura.

Los monitores se pueden bascular hacia delante/atras.

Segln el flujo de trabajo, el monitor izquierdo muestra la lista de pacientes antes del
examen, la imagen radiografica en tiempo real durante el examen y las imagenes
. almacenadas para postprocesamiento y documentacion. De forma opcional, & monitor
dereche puede mostrar una imagen de referencia almacenada vy, si se usa la opcidn
Gestor de video, imagenes de endoscopicas/ecograficas en tiempo real.

Gestor de video (opcional)

La interfaz del Gestor de video permite conectar varias unidades externas a la vez:

O WUnidades de endoscopia

Q Unidades de ecografia

0 Estacion de trabajo PACS, p. ej., syngo Imaging XS (visualizacion de imagenes
multimodalidad)

Pgoina 3 de 26




manual ¢ el interruptor de pedal.

real para un sistema urodinamico.

sala de mando.
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La fuente de imagen a visualizar en el monitor de referencia se selecciona con el control

Urodinamica: La opcién Urodinamica proporciona una sefial de imagen DVI-l en tiempo

Vista general de las unidades de mando

Consola de mando: La consola de mando se encuentra en la mesa de monitores en la

anqdorado Legal
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(1) Control manual (opcional)

{2) Consola de mando

(3) Monitores LCD en tiempo real (el 2° monitor es opcional)
~ (4) Raton

{5) Teclado

(6) PC

{7) Puerto USB

(8) Unidad de CD/DVD
i {9) Unidad de DVD
!

Funciones clave de
la censola de mando:
iElemento de mando Funeidn

‘ { Interruptor de poro de emenentia

’ @ Conectar &l sistema
r'——__" — - - s
L L ] Dasconects =l sisiema

\ @ Indicodor de rerdivoién

I m: Pulsador de wonaxidn de W ackin: mdografio digial

' : DR, RAy .

é,‘ @' Pusedor de dispay: escopia

Ah{ Alberto Diaz
NN 2.290.162

Apodelado Legal
S| EMF NEugLd instrucciones




Control manual e interrupfor de pedal multifuncion Avanzado

Control manual: El control manual se acopla a la mesa de paciente 0 a la columna
radiografica mediante un soporte magnético.

Funciones del sistema de formacidn de imagen y del generador

Controd del colimador

Niveles de zoom

Desplazamiento del emisor/detector plano/rejilla

Desplazamiento de la mesa

Paosiciones de iransferencia de! paciente y de frabajo estandar

Funcicnes de memoria de (as posiciones de la mesa y de la configu
del colimador

" Con e control manual se puede confrolar el sistema durante el tratamiento
seleccionado.
Los desplazamientos de la unidad se ejecutan sélo mientras se acciona el elemento de
mando.

. El control manual puede colocarse en |la columna elevadora o en el tablero.
El control manual puede desplazarse de un zécalo a otre durante el funcionamiento.

Interruptor de pedal multifuncion Avanzado: Con el interruptor de pedal multifuncién

Avanzado se pueden controlar los desplazamientos de la mesa, la conexion de la

radiacion, el cambio de visualizacion en el monitor de referencia, el almacenamiento de
' imagenes y los desplazamientos longitudinales del equipo de rayos X.

racién

Manual dc instrucciones




‘Elemunto de mando Funcidn
Putsador de conexidn de radiscion:

l m redingrafia digital (DR, RAD;

0]

Putsador ¢ dedmam esm;xa

Colimador

(1) Seleccién del campo de radiacidn colimado de la
ltirma exposicion

(2) Panel de visualizacién
(3) Teclas para introducir la distancia fuente-imagen
para un ajuste libre (desactivadas)

(4) Seleccién del filtro previo de Cu

(5) Ajuste manual de la anchura y altura del campo
de radiacidn

(6) Conexién y desconexioén del localizador
luminosoflecalizador laser lineal,

se desconecta automaticamente tras 30 - 250 5
{configurable)

{7} Asidero para el paciente {max. 40 kg)

\J =T & (8) Riel para accesorios (para insertar el dosimetro)
9 G (9) Escala para la medicidn de la distancia fuente-
LCd ahjeto

\\\ fin {10} Tapa para cubrir el localizador laser lineal
| &

Ceésar Alperto Dfaz
oMl 12 290.162




Panel de visualizacidn en el colimador
k] 2 2
] | (1) Selected (Seleccionado) = tubo seleccionado
: {2) Modo de funcionamiento: ACSS = con colimacidén
; " ] . automatica de formatg,
oS 1 |1 1] {Rel2dly I Manual = sin colimacién automatica de formato
3 JU'CH i H”11€'Wd ” {3) Ready {Listo) = sistema listo

' i |

[ Weitfeeltfed {1 |1 G
it OmmCiu} 142 e 4

41 (4) Visualizacién del filtro previo de Cu
(5) Visualizacién de la altura del campo de radiacion

i J g colimado
& 5 ;), {8) Visualizacién de la anchura del campo de radiacién
4 colimado

(7) Visualizacidn de {a distancia fuente-detector

Fluorospot Compact i

Todos los modelos tienen la opcién del FLUORQOSPOT Compact (FLC) es un sistema
.de formacién de imagen digital que permite gestionar, adquirir, visualizar, postprocesar,
'exponer y archivar imagenes radiograficas provenientes de los estudios de pacientes.
FLC también permite gestionar las imdgenes endoscopicas y ecograficas de esos
mismos estudios.

El componente principal de FLUOROSPOT Compact es un PC con el sistema aperativo
Windows XP®.

Sélo se requieren conocimientos basicos sobre el manejo de PC y de Windows® para
familiarizarse rapidamente con el manejo del sistema de imagen.

Capacidades: '
El sistema de formacion de imagen ofrece un gran nimero de funciones de facil manejo,
p. €.
[1 Administracién de estudios y apoyo al flujo de trabajo, p. ej. lista de trabajo DICOM !
{(Modality Performed Procedure Step ) y MPPS (Digital Imaging and Communications in
Medicine)
(0 Administracion de programas de 6rganos
.[1 Consola de mandgo integrada del generador
C Adquisicion y visualizacion de imagenes
—Iméagenes o series DFR' y RAD? del detector plano (FD) integrade
—-Iméagenes capturadas con el Gestor de videos, p. ej. imagenes ecograficas o
endoscopicas
C Postprocesamiento de imagenes
— Funciones de anotacién
— Funciones graficas
— Funciones especiales para procesar imagenes RAD
— Funciones para cemprebar la calidad de la imagen
1 Documentacian (vista previa de peliculas, documentacion en pelicula, impresidén en
papel, informe médico y Envio DICOM)
C Archivo o exportacion a través de la red, o exportacién a CD/DVD/memoria USB

' DFR = Fluororradiografia digital, escopia y adquisiciones
?RAD = Radiografia

Aplicacion:;

esar Alperto Diaz
DN 12.200.162
oderado Legal
| EMaEd e Shsfucciones
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El sistema de imagen FLUOROSPOT Compact se puede utilizar para una gran variedad
de exploraciones radiolégicas y uroldgicas.

Componentes del Sistema:

El sistema digital de imagen FLUOROSPOT Compact consta de los siguientes
componentes:

C PC y electrénica

1 Monitores de imagen (TFT LCD) en la sala de exploracién y de mando

O Monitor de referencia de uso multiple (TFT LCD) en [a sala de exploracién

11 Unidad de CD/BVD

O Teclado y ratén

Configuracion del sistema de imagen:

i El sistema de imagen FLUOROSPOT Compact ofrece las siguientes caracteristicas:

L

Registro de paciente
0 DICOM Worklist (HIS/RIS} para la recepcion de datos del paciente
procedentes de una red clinica, MPPS (incluido en DICOM Worklist)

Examen
[J Bucle fluore {Fluoro Loop)
17 Escopia de alta velocidad
O Monitores de referencia (TFT LCD) en la sala de exploracion y/o de mando
00 CAREPROFILE: colimacién sin radiacién
0 CAREPOSITION: posicionamiento del paciente sin radiacion
I3 CAREVISION: Radioscopia pulsada
1 Adquisicién RAD

- Postprocesado

0 Armonizacion (DDQO), también online

Documentacidn

O Grabacion en CD/DVD para archivar sus imagenes en varios formatos

J Grabacién en DVD de secuencias de escopia

0 Interfaz para almacenar imagenes de escopia y adquisiciones en una
grabadora de video

O Envio DICOM para transferir imagenes a una red clinica

17 DICOM Print para transferir imagenes a una camara de copia impresa a través
de una red clinica

O DICOM Query/Retrieve para recuperar imagenes desde una red clinica

[J Informes de dosis DICOM

01 Impresora de papel

Los procesos de transferencia se realizan en un segundo plano.

General
U RemoteAssist (escritorio remoto)
C Seguridad HIPAA, La funcién HIPAA (Health Insurance Portability and
Accountability Act) ofrece medios para evitar que las personas no autorizada
usen indebidamente el sistema de imagen FLUOROSPOT Compact, los date
las imagenes del paciente.

;

ol

/

12.280.162
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Pantallas y elementos de mando:

-Puestos de mando

Las funciones del sistema de formacién de imagen se pueden manejar desde la sala de
mando y algunas también desde la sala de exploracion:

0 Con teclado y ratén en la consola de la sala de mando

0 Con el mando manual desde la sala de exploracién o de mando

La consola

" {1} Monitor de imagen {LCD)
(2) Teclado y ratén
(3) Panel de control con mando manual
{(4) PC y electrénica con unidad CD/DVD

Teclado
El sistema de imagen egla equipado con un teclado estandar de PC.
i)

0 CFER OEEE EEER 0 . 5

1,::_:_ ‘__.L_J».. [, ) .-l I -
n' 5 T N I‘s_nl [, ) ul;h-! -;: g sen el
< J k=8 YR E-iL L JE
z ot 1 r
] ™ )

(1) Teclas de funcién

(2) Teclado mecanografico

(3) Teclas de control del cursor
(4) Teclado numérico

] Alberto Diaz
\ o r dMpgubl g gMbiruceiones
dMENS S.A.
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-Accesorios

Accesorios para la colocacion del paciente:
-Mesa de extension 95 cm

-Mesa de extension 30 cm

- apoyapierna Coxafix, con clip

- apoyapierna Coxafix, deslizable
- apoyapierna pediatrico
. - apoyapierna Amatech

- apoyapies Amatech

- escudo del brazo

- tapete de mesa con soporte para la cabeza
- Freno para la mano del paciente

- Arco de separacién del area anestésica

- Apoyahombro

- Apoya brazo del paciente

! Accesorios para la mesa del paciente

- Bandeja de drenaje (opcional)

Bastidor para bolsa de drenaje de plastico
Soporte de la unidad de control manual
Asiento de miccién

Banquillo reposapiés

Soporte del frasco de infusion
Sujetacables de endoscopia (opcional)
Estante de endoscopia

Proteccion contra |a radiacion extraible

Accesorios para la sala

Mesa de monitores de la sala de mando {opcional}
Carro de accesorios (opcional)

Panel iluminado "MoodLight”

Las diferencias para el modelo Uroskop Omnia Max respecto al Uroskop Omnia se
presentan en et detector, que le otorgan una mejor performance. Ellas son:

-Menor espesor (19 mm, e! otro modelo 25 mm) y mas liviano (3 kg, el otro modelo 4,8
kg.).

-Imagen de previsualizacion mas rapida (2 seg, el otro modelo 5 seg)

-Funcionamiento de la bateria (3,5 hs, el otro modeto 2 hs)

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

-MAXalign, permite mayor movilidad al tubo y al detector, optlmlzando la cantidad de
disparos para obtener la imagen correcta.




provista de informacion suficiente sobre sus caracleristicas para identificar los productos
meédicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura,

Combinacién con otros productos o0 componentes

Por motivos de seguridad sélo se deben utilizar en combinacién con el sistema los
productos © componentes expresamente autorizados por Siemens AG, Healthcare
Sector.

Para obtener mas informacién sobre el estado actual del equipo y las combinaciones y
actualizaciones actualmente autorizadas:

Pédngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.

Interfaces

Los equipos accesorios conectados a las interfaces analogicas o digitales deben
certificarse segun las normas |IEC respectivas (por ejemplo, IEC 950 para el equipo de
procesamiento de datos e IEC 60601-1-1 para el equipo médico).

Todas las configuraciones deben cumplir ademas con la versién valida de la norma de
sistema IEC 60601-1.

Se considera que cualquier persona que conecte equipo adicional a la conexion de
entrada de sefial esta configurando un sistema médico. Por lo tanto, dicha persona es
responsable de que el sistema cumpla los requisitos de la version vélida del estandar de
sistemas IEC 60601-1-1.

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

Solo deben utilizar los sistemas las personas que tengan los conocimientos
especializados necesarios después de asistir a un curso, por ejemplo, médicos,
radi6logos, cardidlogos y médicos especialistas.
Poblacién de pacientes: De neonatos a geriatria.

Perfil del usuario: El uso del sistema descrito en este Manual del operador exige
habilidades y conocimientos meédicos y técnicos especificos al menos en los siguientes

campos: proteccién contra la radiacion, procedimientos de seguridad y seguridad del -

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

Comprension del idioma

El usuario debe comprender el idioma del Manual del operador antes de manipular el
sistema,

Curso del equipo

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

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

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

Apoddrado
3 ENS S.A.




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

Si no se siguen las instrucciones de uso y las precauciones de seguridad, se pueden !

producir lesiones serias al paciente, al usuario o a terceros.

Seguridad del paciente

Ayude al paciente a subirse y bajarse de la mesa.

Asegurese de colocar las vias del paciente (I. V., oxigeno, etc.) de forma que no queden
atrapadas al desplazar el equipo.

No deje nunca al paciente solo en la sala del sistema.

Los pacientes sin observacién pueden caerse de la mesa, activar un control de
desplazamiento o sufrir otros problemas peligrosos.

Proteccion contra |a radiacién
Use siempre los datos técnicos adecuados para cada procedimiento para minimizar la
exposicion a los rayos X y obtener los mejores resultados diagnésticos posibles.

Establecer procedimientos de urgencia

O No se puede determinar siempre si algin componente (como los tubos de rayos X)
estd cerca del final de su vida 0til. Estos componentes pueden dejar de funcionar
durante el examen de un paciente.

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

Informacién general sobre la seguridad del Software

ldioma Capyright: El software del sistema y del usuario utilizado en este producto esta
protegido por las leyes de derechos del autor.

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

Uso del sistema por parte de usuarios sin formacién: Peligro de diagnostico o
tratamiento incorrecto por una mala interpretacion de la informacién de la imagen.

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

Software de otro fabricante
Sélo se permite utilizar para este producto software autorizado por Siemens.

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

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

La informacion sobre el virus detectado se enviara automaticamente al Siemens Uptime
Services.

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

Se recomienda instalar todas las nuevas definiciones de virus y el nuevo so
antivirus haciendo clic en el botén “Sj”.
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Utilizacion de software o componentes de hardware no aprobados o manipulados |

Peligro de fallo con el consiguiente peligro para los pacientes y el equipo
Utilice sélo componentes de software o de hardware autorizados por Siemens.
Las reparaciones sélo deben realizarse ¢on la aprobacion por escrito de Siemens.

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

una red.

Diagnostico retrasado o sin diagnéstico

Asegurese de que se toman todas las precauciones necesarias respecto al nivel de
seguridad existente al afiadir una funcionalidad o al alterar la configuracién entregada.

lluminacién de la sala

Segun la norma DIN 68 68-571, Ia iluminacién en salas en las que se realizan
diagnosticos en dispositivos de reproduccion de imagenes (monitores) debe cumplir los
siguientes requisitos:

La iluminacion debe ser ajustable y antidesiumbrante.

El ajuste de la intensidad de iluminacién debe ser reproducible {por ejemplo, atenuador
de la intensidad provisto de escala).

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

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

Pruebas diarias

Después de conectar el sistema
Realice una inspeccién visual de todas las pantallas e indicadores de las unidades de
mando. El sistema esta correcto si se dan las siguientes condiciones:

No se indican errores,

El indicador de radiacién CON. de las unidades de mando no se enciende.

La lampara de advertencia de radiacién de la sala no se enciende. Utilice sélo
interruptores de pedal de SIEMENS (piezas originales aprobadas) para conectar Ia
radiacion. Antes de realizar el examen

Retire todos los objetos y equipos innecesarios de la zona de desplazamiento del
equipo.

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

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

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

Limpie cualquier medio de contraste de la mesa de paciente, la plancha de proteccidn y
la cubierta del seriador.

Recomendacion: A modo de prueba, realice una exposicién radiografica a form
completo con el formato mds grande posible.

0O




Prueba de funcionamiento de los botones de PARQ

Efectle un desplazamiento arbitrario del sistema.

Pulse el botén de PARO durante el desplazamiento.

El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.
A continuacién, desblogquee e! botén (girelo en sentido horario). Prueba de
funcienamiento de los interruptores de proximidad {proteccion contra colisiones)

Efectie un desplazamiento arbitrario del sistema.

Pulse un interruptor de proximidad durante el desplazamiento.

El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.

Tras soltar el interruptor de proximidad, vuelven a ser posibles todos los
desplazamientos del equipo.

Durante el examen:

Compruebe el indicador de radiacién CONECTADA.

Solo debe encenderse si se pulsa uno de los conmutadores de escopia durante una
radiografia,

Compruebe los dispositivos de posicionamiento del paciente, por ejemplo, la tira asidero
de proteccion y la empufadura.

Conecte los movimientos del sistema sélo bajo las siguientes condiciones:

El paciente o terceros no corren peligro de lesiones.

Ningun objeto bloquea el recorrido de los desplazamientos del sistema.

Defecto en la cadena de video

Radiacion sin imagen

Si se indica radiacién sin que aparezca una imagen en el monitor, desconecte el
sistema’y llame al Servicio Técnico.

Pruebas mensuales

Compruebe el funcionamiento del boton de DESCONEXION de emergencia y del
interruptor rojo de PARO DE EMERGENCIA.

Exposimetro automatico

Fije aprox. 45 kV, modo IONTOMAT y bajo rendimiento.

Cologue un chasis sin placa en el portachasis.

Cierre el colimador del tubo.

Coloque un delantal plomado, doblado al menos cuatro veces, enla trayectoria del haz.
Mantenga pulsado el pulsador de disparo radiografico.

El indicador de radiacion CON. de la consola de mando del sistema debe encenderse.
El mensaje "limite” se visualiza en ta TUL.

Suelte el pulsador de disparo radiografico.

Abra el colimador del tubo y retire el delantal plomado.

Fulse el pulsador de disparo radiografico.

Elindicador de radiacion CON. sélo debe encenderse brevemente (menos de 0,1 ).

Regulacion automatica de la dosisAiempo
Cierre el celimador del tubo.
Coloque un delantal plomado, doblado al menos cuatro veces, en la trayectoria del haz.
Conecte la escopia.
Debe visualizarse el valor kV maximo (aproximadamente 110 kV).
Desconecte la escopia.
Retire el delantal plomado de la trayectoria del haz.
Abra el colimador del tubo al formato 1.1,
Conecte la escopia.
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Debe visualizarse el valor KV minimo (aproximadamente 40 kV).

Desconecte la escopia.

Si durante las siguientes pruebas se produce cualquier desviacion de los valores dados,
desconecte el sistema y llame inmediatamente al Servicio Técnico de Siemens,

Colimacidn automatica en el funcionramiento con chasis

Inserte un chasis aprobado.

Colime al formato mas pequefio o cierre el colimador.

Seleccione el modo automatico.

Conecte el localizador luminoso y observe el drea de luz en la mesa de paciente.
Presione el pulsador de disparo radiogréfico hasta la posicién de preparacion.
Las laminas del colimador se abren al tamafio del chasis insertado.

La colimacién del localizador luminoso cambia en consecuencia.

Debido a la geometria de |a radiacién, la zona de luz debe ser menor que el campo de |
radiacién en el visor,

Colimacion automatica durante la escopia

Esta prueba debe realizarse para cada formato seleccionable del 1.).
Retire el chasis.

Conecte la escopia.

Abra completamente el colimador.

Los bordes del colimador aln deben ser visibles en el monitor.
Desconecte la escopia.

3.5. La informacion Otil para evitar ciertos riesgos relacionados con fa implantacion del
producto médico
N/A

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

Uso en combinacién con equipamiento quirtrgico de alta frecuencia
Deben respetarse las siguientes normas de uso:

QIEC/TR 1289-1/07.94/

High frequency surgical equipment - Part 1: Operation

Equipos quirirgicos de alta frecuencia, Parte 1: Funcionamiento
QIEC/TR 1289-2/08.94/

High frequency surgical equipment - Part 2: Maintenance

Equipos quirtrgicos de alta frecuencia, Parte 2: Mantenimiento

Notas sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)
Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM.
Deben instalarse y ponerse en servicio segin la informacién sobre CEM ofrecida en la
documentacién adjunta.

Los equipos portétiles y mévites de comunicacién por RF pueden afectar al equipo
electromédico.

Combinacidn con otros productos/ componentes

l%’[:‘
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Para garantizar la seguridad necesaria sélo se deben utilizar en combinacién con el -

sistema aquellos productos o componentes que hayan sido autorizados expresamente
por Siemens AG, Healthcare.

Interfaces

Los accesorios conectados a las interfaces analégica o digital deben estar certificados
segun tos estandares IEC pertinentes.

Ejemplo: IEC 60950-1 para Equipos de tecnologia de la informacién e IEC 60601-1 para
Equipos médicos.

Todas las configuraciones deben cumplir ademas con la version valida de la norma de
sistema |EC 60601-1.

Se considera que cualquier persona que conecte equipo adicional a la conexién de
entrada de sefial estd configurando un sistema médico. Dicha persona es responhsable
de que el sistema cumpla los requisitos de la version valida del estandar de sistemas
IEC 60601-1.

Si tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o al representante local.

Cualquier persona que conecte accesorios al equipo médico se considera configurador
del sistema y por lo tanto es responsable de que la configuracién actual del sistema
cumpla las normas pertinentes (por ejemplo, norma del sistema IEC/EN 80601- y/u
otras normas aplicables).

En caso de duda, consulte al representante local.

Distancias recomendadas de separacién entre los equipos portatiles y mbviles de
telecomunicacién por RF y el sistema

El sistema estad disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuario del sistema pueden prevenir
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos portatiles y moéviles de comunicacion por RF (transmisores) y el sistema, tal
camo se recomienda més abajo, segun la maxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones.
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< 2,200,162
rado Legal

- A L
i ﬁa@d? instrucciones




Potencia maximade salida del | Distancia de seguridad segiin la-frecuencia del transmiser {m]
dransmisar [Wi
T2 50 EHz 0 B0 WHz e 25 aB50 Wiz De B0 #Hz e 25 GHz
4 = 124F g = 12 d = 2 JF
vk | 312 3,12 B2
D1 £33 Q38 B3
i ' 12 12 23
134 3% 38 7
O 12 12 23

En olozae deles tomsmbsanes won ure poteoein e solda mixitaa e Edisedn i, poeds determinerse b g
tecomendads denr metes il stilizands b eousciin aplicdsle 3 ka reosenciz dal harsmisor, dends Pesla patzneh de
sadida maung del Tamsanisss an vk 0 senln su faizante

Ternerntorie 1 AEDWHz ¢ B33 MHz, se @il o enge de Beoestoies SUpE b

Cormertariz 2 Poedequeestos diaotices nosezn wdlicables 2 todas bas sitvacksres Ly propagEdnelectamagnticn
se vz afactada pre I3 shesoroién v [o relexio 2 los edfficiss, olistes ¥ los parsteias

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de fa
esterilidad y si corresponde Ia indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A

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

Limpieza y desinfeccion

Uso de liguides, aerosoles o productos de limpieza agresivos

Riesgo de descarga eléctrica o darios al sistema

Utilice solamente las sustancias recomendadas para limpieza y desinfeccion.

No permita que los liquidos de limpieza penetren por las aberturas del sistema (p. €.
rejillas de ventilacién, huecos entre las cubiertas).

Tenga en cuenta las instrucciones para la limpieza y desinfeccion.

Limpieza o desinfeccion inadecuadas

Peligro de infeccidn

Limpie y desinfecte todas las piezas y superficies contaminadas y todas las piezas que
entren (o que hayan entrado) en contacto con el paciente, :

Para limpiar solo se debe utilizar agua o una solucién acuosa diluida y tibia Ade
detergente domeéstico.
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Para desinfectar, use los desinfectantes comunes de superficies recomendados.

Nota: Los agentes nebulizados pueden penetrar en el interior del equipo. La penetracion
de liquidos puede dafiar los componentes electrdnicos y formar mezclas inflamables de
aire/disolvente.

Limpieza

Antes de iniciar los trabajos de limpieza, desconecte el equipo de forma correcta.

Limpie todas las piezas contaminadas y todas las piezas que entren o que hayan
entrado en contacto con el paciente.

Unidades

Solo se debe utilizar agua o una solucion acuosa diluida y tibia de detergente
domeéstico.

Limpie las diferentes partes del sistema con un pafio o un algodon humedo.

Ranuras de ventilacién
Mantenga libres las ranuras de ventilacion de todos los componentes.

Monitores, pantallas tactiles y teclado

Para limpiar las pantallas o los monitores utilice solo un pafo himedo sin productos de
limpieza.

Limpie la pantalla.

Sequela a continuacién frotando con un pafio suave de algodén.

Limpie inmediatamente la suciedad (p. ¢j. manchas de medio de contraste).

Plasticos

Utilice solo productes de limpieza para plexiglas, detergente para vajillas, jabon liquido o
detergentes domésticos.

Nota: Utilice guantes para prevenir infecciones.

Nota: Las pantallas LCD son sensibles a dafios mecanicos.

iEvite los arafiazos y golpes!

Retire inmediatamente las gotas de agua.

El contacto prolongado con agua decolora la superficie.

Si el frontal del panel esta sucio, limpielo con un pafo de microfibra Y. €n caso
necesario, con un producto de limpieza para cristales.

Limpie las diferentes partes de la carcasa solo con un producto de limpieza para
plasticos.

Nota: Los productos de limpieza agresivos (por ejemplo TCE, acetona, alcohol y todos
tos productos que contengan estos componentes) pueden producir fisuras y, final-
mente, la rotura del material a la minima presién.

Piezas accesorias
Observe que para determinadas piezas accesorias existen instrucciones especificas
para la limpieza en los capitulos correspondientes. Si no existen indicaciones especiales
al respecto, se aplican, por regla general, los siguientes puntos:

Utilice una solucién tibia de detergente y un pafio suave para eliminar |a suciedad ligera.
Elimine la suciedad mayor en primer lugar con un pafio empapado en alcohol y
enjuague con agua sin aditivos.

Elimine las manchas de sangre con agua fria.

Elimine tas manchas de medio de contraste con agua caliente.

Tras la utilizacion de desinfectantes, enjuague siempre con agua sin aditivos.
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Desinfeccion .

Desinfecte todas las piezas que puedan haber entrado en contacto con el paciente
directa o indirectamente.

Ademas, se debe cumplir con el plan de higiene del hospital.

Desinfecte el sistema sélo frotandolo.

Para desinfectar superficies se recomiendan los siguientes componentes activos:
Compuestos cuaternarios
Derivados de guanidina

Esterilizacion

El sistema no requiere esterilizacion.

Nota: Siga las instrucciones de uso del fabricante al utilizar estos desinfectantes. El uso
de desinfectantes distintos a los recomendados puede causar trastornos de salud al
usuario o dafiar el sistema,

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

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

Poblacién del paciente: De neonatos a geriatria.

Perfil del usuario: El uso del sistema descrito en este Manual del operador exige
habilidades y conocimientos médicos y técnicos especificos al menos en los siguientes
campos: proteccion contra la radiacion, procedimientos de seguridad y seguridad del
paciente. Las personas que usen, desplacen o trabajen con el sistema deben haber ad-
quirido esos conocimientos y habilidades durante sus estudios.

Comprension del idioma: El usuario debe comprender el idioma del Manual del operador
antes de manipular el sistema.

Curso del equipo: El suministro del equipo incluye un curso de aplicaciones de acuerdo
con el contrato de entrega. Antes de utilizar el sistema es obligatorio realizar este curso
de aplicaciones ofrecido por el representante de Siemens. El curso de seguimiento,
necesario debido a la rotacion de personal, es responsabilidad del operador del sistema.
Todos los cursos adicionales se pueden pedir a Siemens Medical Solutions.

Manual del operador y precauciones: Lea y comprenda todas las instrucciones del
Manual del operador antes de intentar usar el sistema y solicite cursos adicionales a
Siemens Medical Solutions si es necesario. Conserve permanentemente el Manual del
operador junto al equipo y revise periddicamente los procedimientos y las precauciones
de seguridad. Si no se siguen las instrucciones de uso y las precauciones de seguridad,
se pueden producir lesiones serias al paciente, al usuario o a terceros.

Seguridad del paciente: Ayude al paciente a subirse y bajarse de la mesa. Asegureée;
de colocar las vias del paciente (I. V., oxigeno, etc.) de forma que no queden atrap das’
al desplazar el equipo. No deje nunca al paciente solo en la sala de! sistePi&-
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pacientes sin observacion pueden caerse de la mesa, activar un control de |

desplazamiento o sufrir otros problemas peligrosos.

Proteccién contra la radiacién: Use siempre los datos técnicos adecuados para cada
procedimiento para minimizar la exposicidn a los rayos X y obtener los mejores
resultados diagnésticos posibles.

Establecer procedimientos de urgencia: No se puede determinar siempre si algun
componente {como los tubos de rayos X) esta cerca del final de su vida util. Estos
componentes pueden dejar de funcionar durante el examen de un paciente.

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta. :

Proteccion contra [a radiacién
El equipo de rayos X con proteccion contra |a radiacion cumple la norma IEC 60601-1-3:
1994.

Proteccion del paciente contra la radiacién

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

Mantenga el campo de radiacion lo mas pequefio posible sin reducir el campo de
medicidon activo.

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

- Ajuste la maxima tension de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen:

el 6ptimo es 63 kV para contrastes de yodo).
Ajuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para cada
examen,

Proteccion del médico examinador contra la radiacion
Si es posible, efectiie |a serie de adquisicion desde |a sala de mando.

-Su permanencia en la zona de mando debe ser [o mas breve posible.

Durante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.

Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de radiacién.
Compruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero.

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

3.11. Las precauciones que deban adopfarse en caso de cambios del funcionamiento
de! producto médico '

Conexion del sistema
Pulse el botén de la SCC.
Se conecta el equipo completo, y todos los dispositivos conectados a él.
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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:

No parpadea ningun indicador.

No aparece ningln mensaje de error. En el pane!l de mando in situ
No parpadea ningun indicador.

Paro de emergencia

No hay activado ningun botén rojo de parada de emergencia.

Si falla el programa de prueba, desconecte el sistema y vuelva a conectarlo.

El sistema se vuelve a iniciar con el programa automatico de prueba de seguridad.

Por lo general, este procedimiento corrige el fallo.

Si no es asi, avise a SIEMENS Uptime Service.

Realice una comprobacion de funcionamiento y de seguridad segin el “Capitulo
Comprobacién de funcionamiento y de seguridad.”

Desconexidn del sistema

Pulse el botén de la consola de mando del sistema.

Se desconecta inmediatamente el equipo completo, y todos los dispositivos conectados
aél

Todas las secuencias de mando iniciadas se interrumpen y se anula la seleccién de los
programas seleccionados.

Botones rojos de PARO de emergencia

Activacion del PARO

Si, por un fallo durante el desplazamiento de un determinado dispositivo, se produce
una situacién de emergencia con peligro para el paciente, para el personal operador o
para el equipo:

Accione inmediatamente uno de los pulsadores rojos de PARO de emergencia.

Todos los accionamientos del sistema se desconectan y los movimientos se detienen de
inmediato. El desplazamiento s6lo podra continuar si cancela el PARO.

La radiacion, la escopia y la adquisicién se interumpen. La escopia se puede conectar
volviendo a pulsar el pedal de escopia o exposicién, aunque no se haya cancelado el
PARQ.

- Cancelacion del PARO

Desbloguee el boton de PARO de emergencia sélo después de haber identificado y
| eliminado, fuera de toda duda, la causa del peligro.
| Para desbloquear el interruptor de PARO de emergencia de color rojo, tire de él.
Nota: Si se produce un fallo del sistema, pulse el boton de PARO de emergencia y
luego desbloquéelo.
Esta accion reiniciara el sistema.

Fallo tecnico. _
Conexién de radiacion indeseada /
St no se puede desconectar la radiacion no deseada con e interruptor de paro de 1/~

emergencia, pulse el botén de desconexién para desconectar todo el sistema.

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

or Alberto Diaz
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Boton de DESCONEXION de emergencia (situado en la instalacién)
jUtilice este método de desconexidn sélo en situaciones de urgencia extrema porque es
un proceso incontrolado!
El sistema de refrigeracién de! tubo también se desconecta de la alimentacién, por lo
que el tubo puede sobrecalentarse.

Desconexién en una emergenciafen caso de peligro
Unica y sélo si existe peligro para pacientes, usuarios o terceras personas, o para el
equipo;

Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia.

Todo el sistema queda desconectado de la alimentacién eléctrica. Esto significa que;
se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad
la radiacién se desconecta

h . o~
se interrumpe el programa de sistema actual

erado Legal
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las secuencias operativas actuales se interrumpen y eliminan
todos los datos de adquisicion actuales se eliminarén si no han sido guardados en
dispositivos de memoria no volatil. '

Nueva conexion

Libere el botén de DESCONEXION de emergencia y use el sistema soio después de
haber identificado y eliminado, fuera de toda duda, la causa del peligro.

En los demas casos (por ejemplo, fallo de funcionamiento del sisterna) debe ponerse en
contacto inmediatamente con el Servicio Técnico de Siemens.

Cierre del sistema con el botén de DESCONEXION de emergencia

Peligro de perder de datos y dafiar el tubo por falta de refrigeracién

Accione el botén de DESCONEXION de emergencia (si el cliente o ha instalado)
solamente en casos de emergencia o si el sistema no se puede desconectar de forma
normal,

Nota: La alimentacion de emergencia, si esta instalada, no se activara cuando pulse
DESCONEXION de emergencia.

Procedimientos en caso de emergencia

. Peso del paciente sobre la mesa

El peso maximo 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 sistema. El peso del paciente incluye cualquier pieza unida de forma
permanente o temporal al mismo, tales como equipos, protesis, implantes o escayolas.
Ejemplo de uso incorrecto con distribucion desigual del peso: Un paciente con el peso
maximo sentado en el extremo de un tablero totalmente extendido.

Debido a fa complejidad del sistema no se puede excluir completamente |a pérdida de la
imagen radiografica o de otras funciones del sistema durante un examen Diagnostico
retrasado o bien ninguno, es posible que el tratamiento no sea dptimo

Tenga en cuenta que se deben establecer procedimientos de emergencias. PD[
_NJmax .. kg

Nota: Maximo de 200 kg con las siguientes restricciones:

-de 181 a 200 kg — Paciente centrado en horizontal — Sin que sobresalga el tablero — No
se permiten desplazamientos longitudinales ni transversales de la mesa

-de 151 kg a 180 kg — Paciente centrado en el tablero — Restricciones: de la velocidad
de los desplazamientos a un max. 20%, del desplazamiento longitudinal de la mesa a
+/- 40 cm y del desplazamiento transversal de la mesa al frente a 7,5 cm — Posicion de
Trendelenburg méximo 15° con el paciente asegurado con los apoyahombros y el
sujetapiés

-de 0 kg a 150 kg — No hay restricciones a los desplazamientos de la mesa
longitudinales y transversales - Adicionaimente 50 kg para la reanimacion
cardiopulmonar (RCP) con la mesa en posicion central

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variacio
de presion, a la aceleracion a fu€ntes térmicas de ignicién, entre otras

- & ¢ MamakdeingiocEbhaZ a7
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| . e
Proteccién contra descargas eléctricas

|
Alimentacidn de red
' Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X debera realizar la
. alimentacion eléctrica a través de un contactor u otro circuito de proteccion multipolo
integrado en la instalacion.

| La instalacion de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100-710 o las
correspondientes disposiciones nacionales.

| Cubiertas

Si las tapas de los enchufes (especialmente las de los modulos de mando) estan
. daftadas, deben reemplazarse.

En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa:
I Llame al Servicio Técnico de Siemens.

IConecte sélo dispositivos acordes con |IEC 60601-1.

\Durante la exposicién libre, el tubo no est4 orientado al chasis Riesgo de radiacién no
deseada

‘Tenga cuidado al usar el modo libre de exposicion.

|Defecto en la cadena de video

Radiacion sin imagen

Si se indica radiacion sin que aparezca una imagen en el monitor, desconecte el
sistema y llame al Servicio Técnico.

El sistema pertenece a la Clase de Proteccion | con un componente utilizado del tipo B
segun |EC 60601-1. ‘

|
Proteccién contra la entrada de agua;
IPx8: interruptores de pedal

IPx0: resto del sistema

|

Conexion a tierra equipotencial

Los productos que requieran una conexion equipotencial sélo deben ser utilizados en
salas de uso medico, cuando exista y funcione en las mismas la igualacién de
potenciales adicional exigida segun la norma DIN 57107A/DE 0107/6.81 Parrafo 5
(Republica Federal de Alemania) o en conformidad con las disposiciones especificas del
plais en cuestion.

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

Proteccién contra incendios /
Si se produce un incendio, apague inmediatamente todo el sistema, esto es,
desconéctelo de |a alimentacién de red principal.

Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia o accione el interruptor principal o d
desconexidn,

Utilice un extintor de CO2.
iNo utilice agua! .
Péngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens anfes /

realizar cualquier trabajo ge restauracion y antes de volver a iniciar el sistema. 2™ io Gscar Fresa
i [, -

/}5, 4r Alberto Diaz
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Proteccion contra explosiones

Incendio en el sistema o en sus proximidades

Peligro de lesiones al paciente y al personal, y dafios a la propiedad
Riesgo de envenenamiento por los gases originados por la combustién de los plasticos
Desconecte el sistema en caso de incendio.

Asegurese de que usted y el paciente saben donde estan las salidas.

Asegurese de que sabe donde estan localizados los extintores de incendios y
familiaricese con su uso.

Advertencia: El sistema no esta disefiado para su use en zonas con riesgo de explosion
No cumple con los requisitos de la clasificacion AP/APG

- jPeligro de explosién!

No use el equipo en zonas con peligro de explosion.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
. médico de que lrate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la

eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

. 3.14. Eliminacién -

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

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

i

Riesgo de lesiones y dafios medicambientales

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

La eliminacién de baterias debe realizarse respetando la normativa local.

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

3 15. Los medicamentos incluidos en el producto meédico como parte integrante del
mismo, conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/08 que dispone

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

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A ,
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:  ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-5034-15-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
756 . ¥ de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos: .

Nombre descriptivo: Sistemas Radiograficos/Fluoroscépicos, para Urologia.
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-212 - Siste
Radiograficos/Fluoroscépicos, para Urdlogia.
Marca{s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS.
Clase de Riesgo: Clase III.

r

mas

Indicacién/es autorizada/s: Sistemas de rayos X para la generacion de imagenes

radiograficas y fluoroscépicas para e! diagnostico urolégico y el apoyo a
aplicaciones terapéuticas de urologia basado en el detector de plano (FD).
Modelo/s: Uroskop Omnia;

Uroskop Omnia Max.

Periodo de vida util: 10 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: 1) Siemens AG.
2) Siemens Healthcare GmbH (solo para modelo Uroskop Omnia Max).

ilas

Lugar/es de elaboracién: 1) a) Wittelsbacherplatz 2, DE-80333, Muenchen

(Munich), Alemania.

1) b) Medical Solutions, Business Unit XP, Henkestrasse 127, DE-91052 Erlangen,

Alemania.
2) a) Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania.

< 3



Wi
2} b} X-Ray Products (XP), Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania.

2) ¢) X-Ray Products {XP), Siemensstr. 1, 91301, Forchheim, Alemania.

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

1074-656, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..4.§.FEB,.201l....., siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
Br, ROBERTO Lsnf(”

dubsdministrador ‘Nacloaat
A NMAT.
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