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Disposicion
Namero: DI1-2018-1804-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3846-17-7

VISTO el Expediente N° .1-47-3110-3846-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SIEMENS HEALTHINEERS, nombre descriptivo Sistema
Angiografico y nombre técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos , para Angiografia/Intervenciones
de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-04467500-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1074-698, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con réotulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Angiografico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-597- Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos, para
Angiografia/Intervenciones

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS HEALTHINEERS
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: ARTIS Pheno es um sistema integral de angiografia digital con detector plano.
Un ARTIS Pheno, en funcién de su configuracion, es idoneo para realizar innovadores examenes e
intervenciones cardiovasculares, procedimentos de angiografia universal y procedimentos intervencionistas.
Los procedimentos que pueden realizarse con la familia ARTIS incluyen angiografia cardiaca,
neuroangiografia, angiografia general, angiografia rotacional, angiografia multipropdsito y procedimentos
radiograficos/fluoroscopicos de cuerpo entero, asi como procedimentos junto a la mesa , p. €. en las
extremidades del paciente.

Modelo/s: Artis Pheno y sus accesorios: Syngo X workplace, Syngo Application Software 10849231,
Syngo Interventional :



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Vida util : 10 afios

Nombre del Fabricante: - Siemens Healthcare Gmbh

Direccion: 1) Henkestr. 127-91052-Erlangen- Alemania

2) Advanced Therapies- Siemensstr. 1-91301 Forchheim- Alemania

Expediente N° 1-47-3110-3846-17-7

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.02.26 10:37:29 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oighaiy 8:3ned by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
GOE

ON: cnaGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA . GDE. csaR
0=MINIS TERID DE MODERNIZACION. ous SECRE TARIA DE.
. T

30715117864
Date' 2018.02.26 10:3731 9300






Anexo lI1.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de Artis pheno

Fabricante Siemens Healthcare GmbH

Direccion . 1) Henkestr. 127 — 91052 Erlangen - Alemania
2) Advanced Therapies — Siemensstr. 1 - 91301 Forchheim
- Alemania

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

Marca Siemens Healthineers

Modelo Artis Pheno

Sistema Angiografico

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 15 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 55°C

100 a 240V AC, 50/60 Hz

Vida utit: 10 anos

& &

\
System
2010 VK .
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condiciéon de Venta ' Venta exclusiva a profesionales e instituciones s i" rias
Autorizado por ANMAT

, / PM 1074-698

=
FArm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
Director Técnico
. Diaz Siemens Healthcare S.A.
DNI 12 290,162
Apoderacio

biemens Healthcaed

1F-2018-04467300-APN-DNPM#ANMAT

sm—
]
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Anexo III.B de Ia Disposicion 2318/92

3. Instrucciones de Uso.

3.1Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 24y 25

Fabricante Siemens Healthcare GmbH

Direccion 1) Henkestr. 127 - 91052 Erlangen - Alemania
2) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 Forchheim
- Alemania

Importador " Siemens Healthcare S A

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/481 7, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Marca Siemens Healthineers

Modelo " Artis Pheno

Sistema Angiografico

Rango de temperatura de operacion: 15 °C 3 30°C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C 5 55°C

100a 240 v AC, 50/60 Hz

Vida util: 10 afios

b &

—_—
System
2010 VK
Direccién Técnica Farm. ignacio O Fresa - M.P. 19585
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sa rias

Autorizado por ANMAT nA074-698

- Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565

Director Técnico

Siemens Healthcare S.A.

Cesar A’ Diaz
ONI 12.290.162
Apadsrado
iemens Healihcare

A IF-2018-044¢47500-APN-DNPM#ANMAT
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Uso del sistema

ARTIS Pheno es un sistema integral de angiografia digital con detector plano.

Un ARTIS Pheno, en funcién de su configuracion, es idéneo para realizar innovadores
exdmenes e intervenciones cardiovasculares, procedimientos de angiografia universal y
Procedimientos intervencionistas.

Los procedimientos que pueden realizarse con |Ia familia ARTIS inClu

(2) Mesa de paciente
(3) Suspensisén Portamonitores de techo con monitor
(4) Interruptor de pedal para disparo de Ia radiacion

H. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565

Director Técnico

Siemens Healthcare $.A.

CesarA. Diaz
DN! 12.290.162
. Apnderads

Siemens Healtheags

4 /
1F-2018-04#67§00-APN-DNPM#ANMAT
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Ef soporte de ARTIS pheno

3) Q)
'\ \/ (1)
AN
W
e - L
' (8) N,
S * /(5)
\ ~ =(6)
,— P Y-(9) o
i ST
Ejemplo
(1) Detector plano (FD)
(2) Teclas de membrana *
(3)Arcoen C

(4) Carro del FD

(5) Emisor de rayos X con colimador primario
(6) Punto focal (rojo)

(7) Brazo del soporte

(8) Brazo enlazado del soporte

(9) Columna giratoria

Mesa de paciente

arm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
Director Técnico
Siemens Healthcare $ A,

1F-2018-04467500-APN-DNPM#ANMAT
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(1) Tablero con colchoneta

(2) Rieles deslizantes para mddulos de mando y otros accesorios
(3) Empuiadura para

girar la mesa de paciente (disponible en ambos lados de la mesa de
paciente)

(4) Enchufes para el inyector y la toma de alimentacion especifica del pais

de paciente)
(2) Conector

4 &

IAPNFET, .

N i

! vV
(1) 2
(1) Enchufe para el inyector
(2) 2 enchufes Para la toma de alimengaci

¢

ospecifica del pais

/ Ighacio Oscar Fresa
M.P. 19565

irector Técnico
igmens Healthcare $.A.
Siemen: eate oAa IF-2018-04467£00/APN-DNPM#ANMAT
§ n
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o
Los sistemas ARTIS equipados con una mesa de Paciente montada en el syel /:1_: ponef

de un tablero flotante ‘de fibra de carbono con secciones en voladizo y sif\® mbra)|
optimizado para pacientes altos, J o

La altura de la mesa y las posiciones longitudinal y transversal del tablero
3justarse de forma continua.

El tablero se Puede inclinar lateralmente Y puede alcanzar las posiciones de
Trendelenburg y Trendelenburg inversa.

La mesa de paciente también puede girarse alrededor del eje de la base de la columna,
Carro de madulos de mando

(1) Rieles para médulos de mando y otros accesorios
(2) Empunadura

(3) Sujetacables

(4) Soporte para interruptor manual

(5) Ruedas orientables (sin frenos)

Consolas de mando

Segun tipo y configuracion, el sistema consta de un médulo de mando agrupado o varios
modulos de mando individuales.

Hay tres tipos basicos de médulos de mando para el control in situ:

| a l. oo &- iR ' l'
T :'3: : - \ -
(1) 2) (3

Consola de mando (ejemplp)
(1) Mesa (Médulo de mando de la mesa TCM)
(2) Soporte/arcp en C y sistema de formacion de imagen (moédulo de mando Pilot PCM)

gnacio Oscar Fresa

i#'mens Healthcare S.A.

1F-2018-04467 ' /APN-DNPM#ANMAT
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Existe un boton de PARO de emergencia en el frontal de cada mesa o médulo de
del soporte/arco en C. .

Ejemplo

Con el joystick/boton de encuadre de I mesa puede ajustar Ia posicion del tablero
empujando el joystick hacia abajo e inclinandolo hacia yn lado.

Existen diferentes tipos de médulos de mando de la mesa;
Médulo de mando Pilot (PCM)

Con el médulo de mando Pilot se pueden realizar los desplazamientos del soporte/arco en
C. asi como controlar el sistema de formacion de imagen

(8

(1) Joystick 1 del soporte/arco en C
(2) Joystick 2 del soporte/arco en C
(3) Rueda de seleccién

(4) Pantalia tactil

(5) Botén de PARO de emergencia

(6) Teclas de Ia Parte superior y del fronta) del médulo de mando

« Posicienzdor ldser

(1) Uiseses tijados en I Carcasa de! FO
(2) Rayos lsser

(3) Cenmtro det kD

(1) Coordenadas en 12 piel del paciente

Interruptor manual
El interruptor manual tiene dos elementos € manejo:
O Botén de adquisicion '

Farg acio Oscar Fresa
// ens Healthcare S.A.
APN-DNPM#ANMAT

1F-2018-04460f

pagina 7 de 62



Con el botén de adquisicion se efectuan series de adquisicién y adquisicione
segun la seleccion Previa realizada en e| protocolo de adquisicion.

O Botén multifuncional

En funcién del protocolo de adquisicion seleccionado, el botdn multifunciors]
diferentes funciones:

- En un protocolo de adquisicién con frecuencia de imagen variable manualmente sirve
para cambiar de una fase a I3 siguiente.

- En un protocolo de édquisicién PERIVISION o PERISTEPPING sirve para activar el
desplazamiento POr pasos en un ciclo de replecion.

- En un protocolo de adquisicion DR-DYNAVISION, DYNAVISION o 3D sirve para iniciar
la siguiente fase.

Interruptor de pedal
Hay varias versiones del'interruptor de pedal.

Suspension portamonitores de techo (DCS)

El sistema puede equiparse con una suspension portamonitores de techo (DCS) con un
monitor Large Display.

La empufiadura del DCS permite desplazarlo, girarlo Y ajustar su altura.

DCS con Large Display (vista frontal y posterior)
(1) Controles para desbloquear ios frenos

Componentes principales

O ARTIS pheno: Sistemas con soporte multieje/un plano de adquisicién

El sistema se puede equipar con diferentes opciones compatibles con las diferentes
aplicaciones clinicas.

Detector ptano (FD)

La adquisicion de imagen se realiza con un detector plano y después se efectua el
procesamiento digital de imagen y la documentacién.

O FD 30x40 (zend40HDRY) con campo de entrada de aprox. 30 cm x 38 cm (50 cm Q)

Tenga en cuenta las siguientes diferencias de los sistemas equipados con detectore
planos, en comparacion con los equipados con intensificadores de imagen:

O El campo de adquisicion/de escopia irradiado es rectangular.

Farm. Igfaglo Pscar Fresa

Siémehs Healthcare .4,

CesarA. Diaz
DN! 12.290.162

IF-2018-04467500 -DNPM#ANMAT
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En el area de Info se indican lag diagonales (aproximadas) de los cuadréd
rectangulos correspondientes del campo de entrada. __‘

Sistema de imagen

El sistema de formacion de imagen ARTIS sirve para la adquisicion digital de imagenes
la elaboracion de informes con los sistemas radiograficos ARTIS.

E! sistema de formacion de imagen se puede configurar por médulos para diferentes
aplicaciones segun su utilizacion.

Modos de adquisicion

Son posibles los siguientes modos de adquisicién digital y funciones de
Postprocesamiento asociadas;

0 Radiografia digital (DR)

O Angiocardiografia (CARD)

O Angiografia Por sustraccion digital (DSA)

Son posibles tanto series de adquisicion (escenas) como imagenes uUnicas.

Modos de adquisicion avanzados

Angiografia con técnica de desplazamiento por pasos (angiografia periférica):
0 PERISTEPPING '

0O PERIVISION

Modos de adquisicion 3D Para la reconstruccién 3D:
QO 3DDR

O DsA 3D

O3DDR- Large Volume (solo con ARTIS pheno)
0 CARD 3D

Equipos en Ia sala de control

En la sala de control, el usuario registra al paciente para el examen, y puede realizar
todas las funciones de postprocesamiento. Tras archivar/enviar datos y/o exponer/imprimir
imagenes, el usuario finaliza el examen. :

Consola del sistema

La consola del sistema se utiliza Para la administracion de pacientes, el
postprocesamiento y el archivo.

Ademas, la consola del sistema se utiliza para conectar o desconectar e| sistema.

pagina 9 de 62

l /4
1F-2018-04467500-APN°DNPM#ANMAT



(1)

2) @

| i ..

Ejemplo

(1) Visualizacién

(2) Teclado

(3) Ratén

(4) Control central de alimentacion ‘

El sistema de formacion de imagen comprende el PC con sistemas electrénicos para

Yy monitores.

Artis Cockpit

Apoderado )
Slemens Healthcare SA



Ejemplo

(1) Pulsador de encendido y LED de estado

(2) Puertos USB
(3) Banda luminosa
Verde: Listo para rayos X

Amarillo: Los rayos X estan conectados. (activo solo para consolas de control instaladas

en la sala de control)

Puertos USB

(1) Puerto USB para mochilas de memoria

(2) Puerto USB para la unidad de DVD
(3) Puerto USB para el teclado
(4) Puerto USB para el raton

Monitores LCD

i

Elementos de mando -

Las teclas para ajustar el monitor LCD estan situadas en la parte lateral o inferior/4 su

carcasa.

PNI 12.290.16!
Apoderado )
Sierkens Heaithcare B7

Farfh. (9ffacio Oscar Fresa

IF-2018-04467 N-DNPM#ANMAT
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La configuracién necesaria se realiza en la instalacion.

necesaria la intervencién del usuario.

Conexidn/desconexion

La unidad presenta un interruptor de red en Ia parte inferior. Solo debera ac
interruptor si el monitor LCD no es controlado POr un sistema.

Indicador de funcionamiento

La unidad posee un indicador LED de funcionamiento verd
por encima de los elementos de mando (que no se acciona

Teclado

€ en la parte derecha, situado
n).

El sistema de imagen est3 equipado con un teclado de PC que tiene una seccion de

simbolos.

?) 3) (@)
Teclado de PC (diferente para los distintos idiomas)
(1) Teclas de funcién .
(2) Teclas alfanuméricas (varian segun el idioma)
(3) Teclas de control del cursor
(4) Teclado numérico/syngo
Teclas de! teclado de simbolos

Far Oscar Fresa
M.P. 19565
tor Técnico

Heatthcare S.A.

IF-2018-04467500-A)N-DNPM#ANMAT
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Teclado syngo

———

Teclado
numérico

Blog Num

Funcién N

]

Centro de ventana (Cwvy-¢
Brillp -

Num. 1 Centro de ventana VY + ¢
- Briflo +
s SR

Num,_ * Ancho de ventanga (AV) .}
Contraste -

Num, . Ancho de ventana (AV) + ¢/
Contraste +

Num. ¢ Ajuste automatico de ventana

Num. 7 Desplazarse hacia atras por el estudio

{Sin funcién en 4D)

1F-2018-04467500-
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i : LFUNCIONS

e e e - oy

~. -
™ ——

Num. Intro Enviar a nodo de red preferido

Estudio siguienta
(Sin tunzicn en 4aD)
& Num. 4 Desplazarse hacia atrés por 13 serie/
escena
~.. {Sin funcién en 40)
——
Num. § Desplazarse haciy delante por 13 seriei
escena
(Sin funcion en 4D)
Num. 1 imagen anterior
(Sin tuncidn en 40)
Num._ 2 Imagen siguiente
-+ J (Sin tuncion en 4D}
N
oy Num.3 Marcar imagen (no disponible)
{Sin funcion en 4D)
N
Num. 6 Corregir datos
* | Uamara Registro de paciente
E Num. , Uamar al Navegador de pacientes
Num. lntrq Copiaren placa
L
e AT ¢ !

Lsaz
DNI 12.290.162
Apoderado

IF-2018-044675
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Ratén

Hay un raton con dos botones ¥ una rueda conectado al PC

Ejemplo
3 botones
Con los botones del raton puede iniciar acciones del programa:

Q Por ejemplo, con el boton izquierdo puede seleccionar objetos, iniciar aplicaciones y
ejecutar comandos.

O Con el botén central (la rueda) puede modificar los valores de ventana de las
imagenes.

O Con el botén derecho se abren los menus contextuales.

Rueda

Intercomunicador

El intercomunicador permite la comunicacién oral entre el paciente y el operador cuando
Sé controla ARTIS desde la sala de mando.

Controles: ,
O CONEXION/DESCONEXION del intercomunicador
~ LED encendido: El intercomunicador esta activz

eClor Técnico
Sighens Healthcare S.A.

Cesér A. Diaz
DNI 12.290.152

IF-2018-04467500
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- LED apagado: E| inter;:omunicador esta desactivado.

= LED parpadeando: E| Intercomunicador ests en modo de configuracion.
O CONEXION/DESCONEXION del altavoz

- LED encendido: EI altavoz esta CONECTADO.

~ LED apagado: E| altavoz est3 DESCONECTADO.

0O Micréfono CON./DESC. (boton "pulsar para hablar")

=~ LED encendido: E| micréfono esta CONECTADO.

= LED apagado: E micréfono esta DESCONECTADO.

La funcion CON./DESC. micréfono también puede manejarse con el interruptor de pedal
del intercomunicador.

(] CONEXION/DESCONEXION de Audio IN (entrada de audio)
= LED encendido: La entrada Audio IN esta CONECTADA.
- LED apagado: La entrada Audio IN ests DESCONECTADA.

Diregfor Técnico
{ Siemenf Healthcare SA.

IF-2018-04467500-
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. + Subir el volumen

= Aumenta el brillo de) LED.

= LED parpadeando: Volumen maximo

® = Bajar el volumen

- 8aja el brillo del LED,

~ LD parpadeando: Volumen minimo

Conexiones:

L ’ + Conexién para grabadora de audio en |a unidad central

[ ] ﬂ Conexidn Para reproductor de audio en ta unidad de altavoz del
micréfono

A Q

- Ei Conexién para 3uriculares en Ig unidad de altavoz de| micréfono

Pot regla general, el micréfono solo esta activo cuando se mantiene pulsado e

botén &. g modo “puisar Para hablar® (PTT, Push-To~Talk} se puede activar o
desactivar:

Segun las licencias disponibles en e| sistema, se pueden utilizar diversas tecnicas de
€xamen avanzadas Para exdmenes especiales.

O Exdmenes cardiacos
O Angiografia rotacional/Adquisicion 3D
O Angiografia periférica

Examenes cardiacos
Ademas de ias adquisiciones cardiacas estandar, hay técnicas avanzadas de adquisicion
Y visualizacién adicionales:

O CLEARSstent: Resaita las estructuras finas, P. €j., los stents inflados

con medio de contraste, en Particular, para generar visualizaciones 3D de la morfologi4/de
la auricula izquierda. .

Realizacion de adquisiciones 3D Sincronizadas por EC
CLEARSstent y CLEARStent Live

Oscar Fresa
9565

r Técnico
Healthcare $.A.

N-DNPM#ANMAT

Apoderado 1F-2018-044675¢/0-
Siemens Healthcafe SA
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Con las funciones de formacion de imagen CLEARstent se pueden resaltar las estr USHTR
finas, p. j., los stents inflados. Las imagenes compuestas se crean promediandd vatias
imagenes de una escena y teniendo en cuenta el alineamiento de los marcadorg
protesis endovasculares.

Si se dispone de una sefial ECG, también se tendra en cuenta la fase cardiaca\\

La deteccién automatica necesita los marcadores de balén como referencia.

Coloque los marcadores de balén en el centro del stent. Si no lo hace, puede que el stent
No se vea por completo en Ia ROI.
Existen las siguientes posibilidades:

O Use la funcién de imagen de referencia CLEARstent para generar una imagen de

referencia especial a partir de Cualquier escena o escena de escopia adquirida de forma
nativa.

variable con los siguientes parametros:
O Numero de fases: 2

O Fase 1: E tiempo de fase y la frecuencia de imagen se configuran de tal manera que
se adquiera un minimo de 30 imagenes.

0 Fase 2: € usuario puede definir el tiempo de fase y la frecuencia de imagen.
O E! Procesamiento auto. esta configurado.

max. de 15 i/s.

La escena CLEARstent Dynamic se crea de modo que la primera imagen muestre el
100% de detalle del stent.y la Uitima e| 0%, de tal manera que el porcentaje de detalle del
stent se vaya reduciendo gradualmente de |3 primera a la Gitima imagen.

Si no se detecta medio de contraste, se calcula una imagen de referencia CLEARSstent en
lugar de la escena CLEARstent Dynamic. Esta imagen es idéntica a la que calcula la

Adquisicion CLEARstent Live
Para’ CLEARSstent Live puede usarse un protocolo CARD con frecuencia de imagen

variable y dos fases, Se activa con el parametro de protocolo de adquisicién
Procesamiento auto = CLEARSstent Live.

La primera fase se define con 1s y 15 ils para obtener 15 imagenes en poco tiempo, Ia
Segunda fase con una frecuencia de imagen menor para mover el catéter. La frecuencia
de imagen de |a segunda fase puede definirse como se desee (hasta 15 is).

CLEARSstent Live solo es posible con losg niveles de zoom especificados.

CLEARstent Live es Posible en los siguientes niveles de zoom:
O FD 30x40: Zoom 3 aZoom5
Si se fija un nivel de 2oom distinto del especificado, se mostrara el siguiente mensaje:

“CLEARStent Live NO se permite para un formato de zoom de XX cm”. La adquisicion ser;
posible, pero no se realizara ninguna estabilizacion.

La imagen estabilizada no se cargara automa’ticamente,para la revision tras Ia para
los rayos X, ya que se usa para guiar la colocacion de stent.

S HRalthcare S.A.
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Por cada adquisicion CLEARstent Live se almacenan dos escenas: las
adquiridas en tiempo real y la escena estabilizada.
Realizacion de una adquisicién CLEARstent Live

1 Seleccione un Protocolo de adquisicién CLEARstent Live.

¥ no se realiza ninguna sustraccién.

0O DSA 3D: Al igual que en (DSA-)DYNAVISION, las imagenes se adquieren en un ciclo
de mascara y de opacificacion y se realiza una sustraccion.

0O CARD 3D: Las imagenes se adquieren en varios ciclos de adquisicion (que pueden

sincronizarse por ECG) para reducir los artefactos de movimiento. No se realiza ninguna
sustraccion.

3D DR - Large Volume (solo con ARTIS pheno):

Estos modos estan destinados a la obtencion de imagenes de los érganos de Ia regién
abdominal.

- DR Large: Las imagenes se adquieren en dos ciclos de rotacion excéntrica que se
combinan en un ciclo de adquisicion.

- DR Large 360 (syngo DynaCT 360): las imagenes se adquieren en un ciclo rotacional

Reconstruccion 3D

Con syngo Dyna3D, DynaCT, DynaCT Cardiac, DynaPBv, DynadD, los conjuntos de
datos adquiridos pueden reconstruirse como imagenes 3D.

rotacional.

Esta técnica ests Pensada para aplicaciones Angio/alto contraste para la formacién de
imagen de vasos

Yy huesos. Los protocolos tipicos obtienen alrededor de 130
Proyecciones con resolucion de pixel media 0 completa.

O DynaCT Cardiac representa la misma técnica que Dyna3D, pero empleada para
aplicaciones cardiacas.

A”d'a‘ifare SA 1F-2018-04467500-APN-DNPM#ANMAT
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O syngo DynaCT Micro constituye una alternativa de reduccion de dosis con respefit
syngo DynaCT, aumentando la resolucion espacial.

DynaCT Micro se adquiere en el nivel de zoom 3, lo que significa un campo del detelt
¢on una diagonal de 22 cm.

syngo DynaCT Cardiac sincronizado por ECG crea imagenes 3D .transversales del

O syngo DynaPBV Neuro y syngo DynaPBvV Body muestran el volumen de sangre
acumulado en el tejido observado.

= Un volumen DynaPBV Neuro se reconstruye a partir de datos adquiridos en un examen
DSA 3D siguiendo un flujo de trabajo especial.

= Un volumen DynaPBY Body se reconstruye a partir de datos adquiridos en un examen
DSA 3D normal con un protocolo de adquisicion especial.

Tras la réconstruccion, el volumen se muestra automaticamente en la tarjeta de tareas 4D
como imagenes MPR en color, en las que los colores se corresponden con las
acumulaciones (ml/l) de medio de contraste Y. por lo tanto, con la densidad de la sangre.

O Con $yngo DynadD, una serie de volumenes sustraidos Pueden reconstruirse como
una secuencia temporal.

De esta forma, se puede ver una DSA 4D tras el recorte (con el recorte visible en la
mascara) o ver una DSA 4D con los muelles visibles.

Un volumen DynadD se reconstruye a partir de datos adquiridos en un examen DSA 3D
normal con un protocolo de adquisicion especial.

Regreso a la posicion de trabajo

Puede configurarse que, tras completar una adquisicion 3D, se restaure la posicion
anterior del sistema.

Al anular {a seleccion del protocolo de adquisicion 3D, se inicia un desplazamiento
automatico a las posiciones del Soporte y fa mesa Que estaban activas antes de
seleccionar el protocolo de adquisicion 3D.

Se puede adquirir una regién de éxamen lineal (p. ej. las piernas o un brazo), paso a
paso, con PERISTEPPING o PERIVISION.

Elarco en C se desplaza lineaimente alo largo de la region a examen.

Se puede usar PERIVISION Para la visualizacion vascular arterial y venosa.

Serie de adquisicion

En PERISTEPPING o PERIVISION se adquieren las escenas (serie de elementos) en

varias posiciones del examen y se componen para formar una serie general.
PERISTEPPING

Se puede adquirir una region de examen lineal (p. ¢j. las piernas o un brazo
sustracién por pasos mediante PERIVISION.

La aplicacién mas usual es la visualizacién del medio de Contraste de los vaso
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No solo las arterias de la pelvis-pierna se pueden examinar, sino también las venas
pelvis-pierna. Aqui es importante preseleccionar |a direccion de examen correcta
Protocolo de adquisicion. ¢
Syngo 4D Viewer procesa conjuntos de datos de volumen Procedentes de diveRs3
modalidades, como syngo Dyna3D, syngo DynaCT, TC, RM y PET.

O Durante una adquisicion con Syngo DynaCT, las Proyecciones se adquieren alrededor
del

paciente mediante Ia rotacion del arco en C alrededor de I3 region de interés situada
en el isocentro. Estas proyecciones, junto con los algoritmos de reconstruccion exclusivos
de haz cénico, permiten a ARTIS pheno reconstruir una imagen tridimensional, de bajo
Contraste, que muestra las partes blandas de forma similar a las imagenes de TC.
Syngo DynaCT SMART reduce los artefactos metalicos. Los artefactos metalicos pueden
ocultar informacién diagnéstica importante. Estos artefactos se pueden reducir con syngo
DynaCT SMART (Streak Meta| Artifacts Reduction Technology). Asi se aumenta la
fiabilidad del diagnéstico y la oportunidad de visualizar posibles complicaciones, como las
hemorragias cerca de los objetos metalicos.

O La técnica de adquisicién de Syngo DynaCT cardiac ofrece parametros de adquisicion

disefiados especificamente Para la imagen cardiaca y alcanza un maximo de 248
Proyecciones. Permite el disparo por ECG (opcional) para una imagen precisa de las
Cavidades y vasos cardiacos que Presentan una motilidad cardiaca intensa. Hay
disponibles protocolos de inyeccion especificos para lag aplicaciones de electrofisiologi
anomalias estructurales del corazon Y cardiopatias congénitas.

O Gracias a syngo DynaC'!' Large Volume, y mediante una doble rotacion alrededoy/ dei

Siem
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Volume, esta técnica de adquisicion hace gir
largo de una trayectoria eliptica.

O syngo DynaCT Micro ofrece imagen 3D de alta resolucion espacial. Al aumentar Ia
olu

cion un 50% en Comparacion con la adquisicién syngo DynaCT estandar, mejora Ia
visualizacion de (as estructuras pequenas, como los diversores de flujo o las prétesis de
estribo, lo que permite comprobar que su colocacién y funcionamiento sean correctos.
Ademas, Syngo DynaCT Micro permite mostrar Jas estructuras internas de los huesos
Para detectar, p. €., posibles fracturas. Es particularmente gtil para la formacion de
imagen del hueso temporal.
syngo DynaPBV Neuro Y syngo DynaPBV Bod

Syngo DynaPBV Neuro Yy syngo DynaPBV Body muestran el volumen de sangre
acumulado en un tejido dado.

syngo DynaPBV Neuro Puede usarse para obtener informacion de la hemorragia
intracerebral aguda (debida, P. €j., a la ruptura de un aneurisma durante el coiling) o de
los cambios del estado funcional y fisiolégico del cerebro.

Un volumen DynaPBV Neuro se reconstruye a partir de datos adquiridos en un examen
DSA 3D en ARTIS siguiendo un flujo de trabajo especial.

O syngo DynaPBvV Body puede usarse para obtener informacion funcional y fisioldgica, p.
€j., de vasoespasmos y oclusiones por baldn.

3D Wizard ofrece un conjunto de imagenes de ejemplo de todas las regiones anatomicas.

Al seleccionarlo, el sistema carga e programa correspondiente y ofrece recomendaciones
sobre los parametros de inyeccion.

Accesorios

Tableros

Cambio del tablero

Tablero para feposacabeza (Neuro)
Rieles Portaaccesorios

Colchoneta

Abrazaderas para cables

Soporte con rieles

Soporte de cabecera

Bandeja de catéteres, extremo caudal
Bandeja de instrumentos

Soporte del frasco de infusion

M.P. 19565

Cesar A. Diaz
DN! 12.290.162
Apoderado,
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Arco de separacién area anestésica

Ayudas de posicionamiento

Apoyacabeza con juego de cojines

Posicion de la cabeza '

Asideros con apoyos

Apoyahombros

Apoyabrazos :

Apoyabrazos de quiréfano con soporte

Apoyabrazos

Apoyabrazos radial

Juego de cintas para el cuerpo

Cinturén de compresion

Accesorios de blindaje contra Ia radiacion

Proteccién contra 1a radiacion de la parte inferior del cuerpo
Proteccion contra Ia radiacion de la parte superior del cuerpo
Proteccion contra 1a radiacion de la parte Superior de! cuerpo, grande
Uso de la proteccion contra la radiacién de Ia parte superior del cuerpo
Lampara de examen

Inyector

Cubiertas estériles

médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Combinacién con otros productos/componentes
Para preservar la seguridad necesaria, solo se deben utilizar en combinacion con el

sistema aquelios productos/componentes que Siemens Healthcare haya autorizado
expresamente.

Para obtener mas informacién sobre el estado actual del €quipo y las combinaciones y

actualizaciones actuaimente autorizadas: Péngase en contacto con el representante de
ventas local autorizado.

ADVERTENCIA
Uso de componentes de hardware, piezas de repuesto, accesorios o programas de
software no autorizados o manipulados
Peligro de fallo con e| consiguiente peligro para los pacientes y el equipo

* Unicamente use software, componentes de hardware, piezas de repuesto y accesorios
aprobados por Siemens.

¢ Para realizar reparaciones, se necesita el consentimiento expreso del fabricante por
escrito

Manipulaciones No permitidas o erréneas/cambios del software o del hardware, o
conexion del sistema a una red '

Acceso no autorizado, dafios en el equipo :
* Asegurese de que se toman todas las precauciones necesarias respecto al nivel

Healthcare S.A,

DN 12.290.16
Apoderado
{emens Healthcare. 87
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* El usuario no esta autorizado a abrir 0 quitar la carcasa del equipo, ni a instalar sdfty ar
0 e,
de terceros. 2

El uso de ACCESORIOS que no cumplan con los requisitos de seguridad equivalentes

este equipo pueden reducir el nivel de seguridad del sistema resultante. Con respecto a la
eleccion, se debe tener en cuenta: '

0 Uso del accesorio CERCA DEL PACIENTE

O Prueba de que el certificado de seguridad del ACCESORIO se ha realizado segun la

serie normativa nacionai armonizada adecuada IEC 60601-1.

Cualquier persona que conecte accesorios al médulo de entrada de sefales esta
configurando un sistema médico y es, por lo tanto, responsable de que el sistema cumpla
con los requisitos de la versidn valida de la norma IEC 60601 y concordantes.

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

Conexion de dispositivos de terceros fabricantes con Artis Cockpit y Large Display
Para visualizar imagenes procedentes de fuentes de video de terceros, tenga en cuenta

los siguientes requisitos:

0O Solo esta permitido conectar aquellos dispositivos de terceros que cumplan las
especificaciones de la interfaz Cockpit.

O La conexién de la interfaz Cockpit al controlador Cockpit debe realizarla el Servicio
Técnico de Siemens.

O La conexion del dispositivo de terceros debe realizarla siempre un técnico del tercer
fabricante en cuestion, o bien el técnico responsable del hospital.

O Siemens no asume ninguna garantia en lo concerniente a la conexion del dispositivo
de terceros respecto a Ia calidad de imagen Y su idoneidad para el diagnéstico.

versiones validas de jos estandares pertinentes (p. €., EN/IIEC 60601-1-1). Si se conecta
un componente externo al sistema Cockpit mediante el puerto USB, empleando un
teclado aparte para manejarlo, se debe tener en cuenta lo siguiente:

Q el componente externo debe ser compatible con el uso de un teclado estandar de 104
teclas.

iEl incumplimiento de estas instrucciones Puede producir errores de funcionamiento y
pérdida de datos!

Combinacion con un sistema ecografico

El sistema esta concebido para combinarse con el sistema ecog
(Siemens Medical Solutions USA). .
Instalacion, reparaciones o modificaciones

Riemens Healthcagg
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Ola instalacion, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones son
realizadas por personas no autorizadas Por nosotros para ello, '

O los Componentes que afecten al funcionamiento seguro del producto no se sustituyen

Documentos técnicos

Si lo solicita, podemos ofrecerle documentos técnicos del producto, abonando el importe
correspondiente.

Esto no implica una autorizacién para realizar reparaciones.
Se recomienda solicitar a las Personas que realicen trabajos de este tipo un informe que

abajo por si solo, podria existir una averia. .
O Cierre el sistema y avise. a| Servicio Técnico de Siemens.

Botones rojos de PARO de emergencia
Puede parar los desplazamientos de la unidad y la radiacién inmediatamente. P. €j., enlos
siguientes casos:

O Si se produce un fallo del sistema.

0O Siun desplazamiento de. la unidad provoca una situacion de emergencia, peligro para /
el paciente, para el Personal o para la unidagd.

O En caso de éxposicién no deseada a la radiacion, P- €j., si un pedal de conexion de,

radiacion se atasca 0 el faldén de goma plomada de proteccion contra la radiaci
bloquea.

En caso de fallo del sistema:

Pulse el botén de PARO de emergencia y vuelva a desbloquearlo.
Esto reiniciara e sistema.

CesarA. Diaz
DNI 12.290.162
Apoderado
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¢Ddnde estan los botones de PARO de emergencia?

Encontrarj los botones de PARO de émergencia en los siguientes lugares: /
En el frontal de| modulo de mando de la mesa y del madulo de mando de Pilot. !
En la sala de control, si esta instalado alli un interruptor manual, un interruptor d

Un mando a distancia: En la mesa de control (médulo de PARO de emerg
instalado bajo la mesa de control

iDebe colocar los médulos de mando siempre en los rieles Portaaccesorios de modo
que el botén de PARO de emergencia quede siempre accesible!

Activacion del PARO
En caso de peligro:

conexién de escopia/exposicién, aunque no se haya cancelado el PARO.

0O Las inyecciones se interrumpen (si el inyector esta controlado por el sistema), pero
Pueden continuarse sin cancelar el PARO.

Cancelacién dej PARO

El botén de PARO de emergencia solo debe desbloquearse después de identificar
inequivocamente |a Causa del peligro y subsanaria.

Boton de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ)
El uso del botén de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ) significa que:

O se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad
O se desconecta Ia emisién de radiacion
O se cancela ¢ Programa de sistema actual

O todos los datos de adquisicion actuales se eliminaran si no han sido guardados en

dispositivos de memoria no volati|

Se podria producir una pérdida de datos, como imagenes no guardadas, tareas de
cion

exportacién y de exposicién, etc. E| sistema de refrigeracién def tubo también se
desconecta de Ia alimentacion y el tubo se podria calentar en exceso.

Si utiliza un detector Plano, éste también se desconecta de Ia alimentacion de req. Tras

PRECAUCION

Cierre del sistema con el botén de DESCONEXION de emergencia
Riesgo de pérdida de datos o dafios al tubo por faita de refrigeracion

esar A. Diaz
DNt 12.290.162
Apoderado
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sistema no puede desconectarse con el comando Finalizar sesion.
* Pulse el boton de DESCONEXION de emergencia.
Todo el sistema queda desconectado de la alimentacion eléctrica.

Nueva conexién

Peso maximo del paciente
El peso maximo del paciente que permite el tablero esta indicado en Ia etiqueta del tablero

accesorios ni de RCP. .
(RCP = Reanimacion cardiopulmonar)

El valor que consta en esta etiqueta indica Ia carga del paciente, incluida la carga de los
accesorios, pero sin carga de RCP.

Es importante que la carga se distribuya uniformemente a o largo del tablero. Si no, existe
peligro de deformacién del material y fallos del sistema El peso del paciente incluye

cualquier pieza unida de forma Peérmanente o temporal al mismo, tales como equipos,
prétesis, implantes o escayolas.

jemplo de uso incorrecto con distribucion desigual del peso:

E
Un paciente con el peso maximo sentado en el extremo de un tablero totaimente
extendido.

Pruebas y comprobaciones
Antes del examen, debe comprobar como usuario que todos los dispositivos de seguridad
funcionan y que el sistema est3 listo para funcionar.

* Antes de cada examen, compruebe que todas las pantallas y pilotos de indicacion
funcionan correctamente.

Desconexién /

Determinados componentes (detector, grupos refrigeradores) Permanecen en espera

activa (es decir, encendidos) para mantener |a temperatura de funcionamiento de|
detector. Esto es importante para poder trabajar con e| sistema inmediatamente despué,

de reiniciarlo. interruptor principal in situ de Ia sala o en el botén de DESCONEXION
emergencia )

Es posible Que se produzca la pérdida 0 deterioro de datos, o una averia del sistem
¢ Apague siempre el PC antes de desconectarlo.
Cierre siempre el sistema con Opciones > Finalizar sesion... en el meny principal

irfctor Técnico
igmgns Healthcare SA,
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Si falla el hardware, P. &]. un error en el circuito de desconexion, puede utilizar el
de DESCONEXION de emergencia de la sala.

Cierre
Si desea desconectar el sistema completamente, debe cerrar el sistema de imagen.

En ciertos ocasiones, es necesario reiniciar el sistema o solo la aplicacion.

TN . 3¢
A

ORI o Jerinn .

SRy U wrstany

1 Termine el examen o Postprocesamiento actuales.
2 Haga clic en Ia Pantalla de Inicio: Seleccione Apagar > Apagar.

O bien

En la tarjeta de tareas activa: Seleccione Opciones > Finalizar sesion... en el menq
principal. .

Se muestra el cuadro de didlogo Finalizar sesion.

Finalizar sesion sin el Security Package

Finalizar sesion con el Security Package activado

3 Haga clic en Apagar el sistema...

Aparecera otro cuadro de didlogo.

4 Haga clic en Si.

Aparecers otro cuadro de didlogo.

Se cierra el sistema operativo del PC.

El sistema se desconecta.

Cierre de sesion con Ia seguridad activada

Si dispone de Ia licencia de syngo Security Package y ests activado, dispone de varias
Posibilidades para finalizar Su sesion y cerrar el sistema.

1 Termine el examen o Postprocesamiento actuales.

2 Acceda a Opciones > Finalizar sesion... en el meny principal.

Se muestra el cuadro de didlogo Finalizar sesion. Finalizar sesion con el Security Package
activado

Al desconectarse, Ia radiacion se bloquea un momento.

¢ Haga clic en Bloquear PC para restringir el acceso al PC.
Se cierra el paciente.
Aparece el salvapantalias. .

La radiacién esta bloqueada. Se muestra el mensaje “No hay radiacion; D
pantalla”,

acio Oscar Fresa
M.P. 19565
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Transcurrido un periodo (que se puede configurar) sin realizar entradas, escofi
adquisiciones, el salvapantallas aparece automaticamente.
Mientras el sistema esta bloqueado no se pueden realizar escopias ni adquisici -
Solo se puede desbloquear el sistema introduciendo la contrasefia o haciendo un nuSNBS-%
registro. .
¢ Haga clic en Desconectar <nombre de usuario> .. para finalizar el programa.
El sistema cierra el paciente y guarda cualquier ajuste que haya realizado.
La radiacion esta bloqueada. Se muestra el mensaje “No hay radiacion; Registrese como
usuario”.
Las pantallag aparecen oscurecidas y el cuadro de dialogo de registro se muestra en |a
sala de control. '
Transcurrido el tiempo configurado, aparece e| salvapantallas. Cuando no hay registrado

.

ya esté en funcionamiento.
2 Introduzca el nombre de usuario Y contraseria.
3 Confirme haciendo clic en Iniciar sesion.

Los cuadros de didlogo y los datos de paciente pueden estar ocuitos, segun sean sus
derechos de acceso.
Desconexion de Ia alimentacion eléctrica local
En casos éxcepcionales puede realizar la desconexién desde la alimentacion eléctrica

¢ Desconecte primero el sistema.

En caso necesario, debe desconectar Por separado la alimentacién de emergencia yel
SAl del sistema de imagen, o el SAl de QF.

Desconexion de emergencia
E!l botén de DESCONEXION de eémergencia de la sala Unicamente debe pulsarse en

(detector plano).

Si se ha accionado el interruptor de émergencia de la sala durante un periodo mas |
el sistema puede tardar hasta 90 minutos en estar de nuevo operativo (en funcié de
temperatura ambiente en las salas de examen y mando).

Usuario diferente

Cierre del sistema con el boién de DESCONEXION de emergencia
Riesgo de pérdida de datos o dafios a tubo por falta de refrigeracion

nacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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* Use el boton de DESCONEXION de emergencia solo en casos de emergencia g
sistema no puede desconectarse con el comando Finalizar sesion.

La alimentacion de emergencia, si esta instalada, no se activara al
DESCONEXION de emergencia.

Esto no se aplica al SA| de| sistema de formacion de imagen, que solo se apdgata.

transcurrido el tiempo oonfigurado. (El LED verde de| sistema de imagen se enciende
cuando el SAl esta funcionando.)

DESCONEXION de emergencia:
Solo en caso de peligro:

* Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia.
Todo el sistema queda desconectado de 1a alimentacién eléctrica.

Comprobacién del funcionamiento y de la seguridad
Antes del examen, usted, como usuario debe comprobar Que todos los dispositivos de
seguridad funcionen Y que el sistema esté iisto para usarse.

Para poder realizar una comprobacion de seguridad, debe estar familiarizado con el
Manual de| Operador.

Debe realizar Ias comprobaciones de seguridad antes de Posicionar al paciente.

Fallos

En caso de fallos que impidan el funcionamiento seguro:
1 Cierre el sistema

2 Notifiquelo al Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

Antes de un examen
* Asegurese de que;

O Todos los accesorios de Posicionamiento necesarios (p. ej. apoyabrazos) estén fijados
correctamente;

medio de contraste nj suciedad;
O Todas las Pantallas y pilotos de indicacién funcionan,

Durante un examen _
1 Inicie los movimientos del equipo solo después de asegurarse de que
O no suponen peligro alguno Para el paciente o terceros

proteccion contra I3 radiaciéon necesarias.
4 Observe los valores de kV Yy MA durante |a escopia 0 adquisicion.

Comprobaciones diarias )
O Botén de PARO de emergencia

Far Cio Oscar Fresa
9565

ctor Técnico
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O Desplazamientos del sistema
O Sensores de colisién
a Radiacién/indicadores de radiacién

O Orientacion de imagen, rotacion de imagen, colimacién
O Formato de entrada del FD/factor de zoom

Botén de PARO de emérgencia
El botdn de Paro de eémergencia no funciona
El soporte se para demasiado tarde en una situacion critica.

¢ Compruebe los botones de Paro de emergencia siguiendo los pasos indicados a
continuacion.

O Pulse el botén de PARO de emergencia:
No debe ser posible desplazar el equipo.
El mensaje correspondiente aparece en la linea de mensajes del sistema.

O Tire del boton de PARO de emergencia (mddulo de mando).

Se permiten de nuevo los desplazamientos del equipo.
El mensaje Ya no aparece en la linea de mensajes del sistema.

Desplazamientos

* Asegurese de que son posibles los siguientes desplazamientos:
(] Desplazamientos del soporte/arco en C

O Angulaciones del arcoen C

O Elevacion del FD (DF)

O Elevacién de Ia mesa

a Desplazamientos transversales y longitudinales del tablero
O Rotacion de 1a mesa
O Angulacion de Ia mesa
Sensores de colisién
PRECAUCION

Fallo no detectado de los sensores de colisién.

Lesiones aj paciente o al operador, asi como dafos en los componentes de la unidad,
debido a que el sistema tarda demasiado en pararse tras una colision.

¢ Compruebe los sensores de colision segun los siguientes pasos.
¢ Compruebe que los sensores de colision funcionen.

Si se ha activado un sensor de colision:

O Los desplazamientos de la unidag deben desactivarse.

OJ Deben aparecer mensajes en la pantalla.
1 Realice un de
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¢ Compruebe que los dispositivos de proteccion contra la radiacién (proteccij'
parte superior e inferior del cuerpo, delantales, etc.) no presentan dafios.

Radiacién, indicadores de radiacion . . '
Los indicadores de radiacion deben encenderse solo si se acciona un botén de
. adquisicion. Debe verse una imagen en la pantalia

escopia/adquisicion en Ia pantalla), aunque no se ha activado ninguno de los controles de
conexién de la radiacion (interruptor de pedal, interruptor manual).

Exposicion a la radiacion sin beneficios clinicos
* Pulse el boton de PARO de emergencia.

* Active la funcién Bloquear rayos X.
* Notifiquelo al Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

¢ Accione el pedal de escopia del interruptor de pedal.

Los indicadores de radiacién deben encenderse.
Orientacién de ia imagen

1 Coloque en Ia trayectoria del haz yn objeto radioopaco en el que se diferencie

sistema de imagen.

La imagen siempre se muestra como si el paciente (o el objeto) estuviera situado delante
de! observador Yy mirando hacia éste_

1Sies necesario, utilice la imagen de I3 prueba anterior o cree una nueva imagen de

2 Compruebe | ajuste del colimador. Para ello, haga lo siguiente:
3 Accione brevemente e} joystick del colimador.

Se muestra Ia imagen grafica de| ajuste del colimador CAREprofile.
4 Cambie Ia colimacién con e} joystick.

.5 Cree una nueva imagen de escopia.

6 Compruebe Ia colimacion:

El campo de radiacion debe coincidir con Ia imagen grafica.

colimador primario, el diafragma electrénico se controla automaticamente. Ej
ja d

Con e}
marginadqr deja descubierto al menos un borde de las laminiiias del colimador, de modo,
que es visible la posicion de las mismas. .

Formato de entrada/factor de zoom

funcnén de conmutacion entre los formatos/niveleg de zoom: 1 Si es necesario
Imagen de la prueba interior o cree una nueva imagen de escopia.
2 Pulse la tecla - o + en el médulo de mando Pilot

PO .C-..' JO
Siemens Healtheare

118:1\20 18-04467508-APN-DNPM#ANMAT
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El factor de zoom se reduce (= mayor campo de entrada del FD) o se amplia (= pf&
campo de entrada del FD) en un paso.
Se indica el tamafio det campo de entrada activo.

Opciones

* Compruebe si todos los componentes conectados al sistema funcionan correctamente.
Por ejemplo:

O Unidad de CD/DVD: ;Es Posible acceder a un CD/DVD insertado?

0O Red: ;Es Posible acceder a otros PC de la red?
Comprobaciones semanales

O Reinicie el sistema, o bien apaguelo y vuelva a iniciarlo.
Comprobaciones mensuales

O Control de dosis/tiempo

O Encuadre automatico.de formatos

O Prueba del freno

Comprobacion de| control de Ia tasa de dosis

1 Seleccione Ia DFj maxima.

2 Seleccione el maximo campo de entrada del FD.

3 Ajuste la apertura maxima de| colimador.

4 Retire todos los objetos de la trayectoria del haz.

5 Activar brevemente I3 escopia.

6 Compruebe el valor de kV de los datos de escopia en la pantalla.
Deben indicarse aproximadamente 50 kV.

7 Cologue un delantal plomado (0 una hoja de plomo de 0,5 mm) en la trayectoria de| haz.
8 Active de nuevo brevemente (3 escopia.

9 Compruebe el valor de kV de los datos de éscopia en la pantalla. Se debe mostrar un
valor superior a 60 kv .

Comprobacion del encuadre automatico de formatos

1 Seleccione Ia maxima distancia entre la fuente y el FD.

2 Activar brevemente [a €scopia.

3 Colime hasta e| Campo de radiacion visible:

Con el ¢ampo de radiacion maximo, los bordes del colimador son visibles en Ia pantalia.

4 Efectue la escopia y reduzca Ia distancia entre Ia fuente y el FD:

Debe conservarse el campo de radiacion ajustado.

5 Finalice la escopia,

Comprobacién de los frenos

ADVERTENCIA
Inspeccion de 13 funcion de frenado

Un .fallo de los frenos puede provocar desplazamientos incontrolados.
paciente, al personal clinico, o produciendo darios a la propiedad.
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* Realice Ia prueba de fren

configurar).
La pryeba de frenado debe rgalizarse en |

2
Se inicia Ia Prueba de frepnado Y se muestra el mensaje “Prueba de| Soporte: en curso”.
El sistema realiza la prueba de frenado para cada eje (6 veces).

Una vez iniciada la prueba de frenado, se puede interrumpir 1a Prueba del soporte en
cualquier momento soltando el joystick del soporte.

Aparecers e mensaje “Prueba de| Soporte: se anulara en # s”.

O Si la prueba de frenédo tiene éxito, se Muestra el mensaje “Prueba del soporte:
completada con éxito". Se permiten de nuevo los desplazamientos Normales.

Mantenimiento anual
O Mantenimiento

Para garantizar la seguridad y buen funcionamiento ge| sistema, deben realizarse

operaciones de Mantenimiento cada 12 meses. Si no tiene un contrato de mantenimiento,

pongase en contacto con e Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

Desplazamientos de la unidad

Los Ccomponentes de| sistema pueden desplazarse 3 diversas posiciones, tanto situando
Mmesa manualmente

el soporte yla » €OMo desplazando el Soporte y la mesa 3 posiciones
pProgramadas.

Una amplia gama de equipos de Seguridad ayudan a evitar las colisiones,

Mantenimiento .
Pruebas legaimente exigidas
Todas las Pruebas legaimente exigidas deben realizars
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Para garantizar I3 seguridad del paciente, personal sanitario y otras personas, débe -
realizarse pruebas periddicas para mantener la seguridad y el funcionamiento corretg d&pLro
producto.

Los intervalos de mantenimiento se especifican en el Plan de mantenimiento que fi
el Manual del propietario del sistema.

Si la normativa nacional exige inspecciones o tareas de mantenimiento mas frecu
es esencial cumplir dicha normativa.

Todas las piezas del sistema Cuyo desgaste pudiera Suponer un peligro debe
) , e | s

Contrato de servicio técnico

Las inspecciones periddicas deben formar parte del mantenimiento anual realizado por el
Servicio Técnico de Siemens bajo las condiciones de un contrato de mantenimiento. Por
tanto, se recomienda suscribir un contrato de mantenimiento.

También es posible un contrato de mantenimiento basado en el uso del sistema.

Los elementos importantes Para la seguridad sometidos a desgaste, asi como las
medidas que deben tomarse aj respecto, se describen en el Plan de mantenimiento que
figura en el Manual del propietario del sistema.

Mantenimiento del emisor de rayos X

E! mantenimiento del emisor de rayos X incluye principaimente Ia limpieza del filtro de la
bomba. Los dos tubos de plastico. en una longitud de hasta 40 m, y los conectores se
deben Comprobar en relacion on la estanqueidad y determinadas areas de las piezas

c
moviles en relacion con el desgaste. Si eg necesario, sustituya los componentes
defectuosos.

También se recomienda que los usuarios del sistema Ccomprueben el nivel de agua del

visible.
2 Rellénelo con agua (potable) si no dispone de refrigerante.

Calibracion
Para realizar una medicion (p. ej. distancia), Ia escena/imagen debe estar calibrada.

Las calibraciones realizadas en Quant también son validas para las mediciones
ejecutadas en PostProc, Y viceversa.

La precision de la calibracién tiene una influencia directa en la precision de los valores

calculados. Generaimente I3 Causa de las desviaciones importantes respecto a los valores /
esperados radica en una calibracion incorrecta.

Si no se siguen las directrices de calibracion, las mediciones absolutas pueden se
imprecisas o Poco fiables, °

regulares de referencia.
PRECAUCION
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Calibracién incorrecta
Son posibles resultados inexactos

Métodos de calibracion

En funcién de los examenes que desea realizar puede utilizar diferentes métodos de
calibracién: .

automatico

O Autocalibracién 1ISO

La calibracién se realiza de forma completamente automatica para un érgano
posicionado en el isocentro (= punto de giro) en base a la geometria de exposicion

conocida. El Servicio Técnico de Siemens realiza una calibracién exacta para esta
geometria de exposicion durante la instalacion del sistema.

- Ventaja: Puede trabajar de forma muy rapida.
=~ Inconveniente: Este método de calibracién solo debe utilizarse sj el érgano estaba

situado en el isocentro en el momento de ia adquisicién. Si no, se pueden producir
importantes imprecisiones de la medicion.
semiautomatica

O Calibracion DMO (distgncia mesa-objeto)

La calibracién se calcula automaticamente basandose en I3 geometria de exposicion
conocida. Solo es necesario introducir Ia DMO. EI Servicio Técnico de Siemens realiza
una calibracién exacta al instalar e| sistema.

- Ventajas: La DMO es la misma para |a mayoria de los pacientes en posicién supina.
Puede trabajar de forma muy rapida.

manual

O Calibracién de distancia (- Pagina 764 Calibracion manuyal de distancia) La calibracion
se basa en Ia distancia conocida entre dos puntos de un objeto situado en la trayectoria

- Ventaja: La distancia puede medirse con precision

- Inconveniente: Se pueden producir errores de medicion debido a Ia distorsién
geométrica.

O cCalibracion de catéter La calibracién se basa en el diametro conocido del catéter

- Ventajas: E| catéter esta, por asi decirlo, “in sity”. Existe solo una ligera incertidumbre

debida a Ia distorsion geométrica. Otra ventaja es que el usuario conoce el diametr
exacto del catéter (normaimente en unidades French).

~ Inconveniente: E) diametro del catéter es relativamente Pequefio. Por tanto, el dig et

conqcido corresponde a un numero de pixeles relativamente Pequeiio en la imagén. a
precision de la medicion es limitada.

cio Oscar Fresa
.P. 19565

igector Técnico
" Sienfns Heatthcare SA.

Cesar A. Diaz
DNI 12.290.162

Apoderado : i} 25ho.
Siemens Healthcare g 1F-2018-0446 4

N-DNPM#ANMAT
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esfera se situa tras el éxamen en la frayectoria del haz. Se deben tener en cy
mismas distancias Que para la escena que debe ser analizada.

~ Ventajas: El diametro de la esfera puede determinarse con gran precision y no depbgife
de la direccion del haz (debido a la forma esférica).
- Desventajas: Es necesario realizar una adquisicion por separado con la esfera. Si esta

se coloca incorrectamente, apareceran incertidumbres de medicién en funcién del tamario
del paciente.

0 Factor de calibracion (Calibracion manual) (- Pagina 770 Calibracion con un factor de

calibracién) Introduzca el factor de calibracién basandose en sy experiencia con los
demas métodos de calibracion.

- Ventaja: Puede trabajar de forma muy rapida.

- Inconveniente: Si las condiciones de medicién no son exactamente idénticas, se pueden
producir importantes incertidumbres de medicion.

Se efectuara una calibracion automatica de la imagen no calibrada siempre que se
seleccione una funcion que requiera que la imagen esté calibrada.

En tal caso, no se Mmuestra ningun didlogo de calibracién, sino que la calibracion se realiza
de forma implicita, sin intervencion del usuario.

Una de las entradas del texto de imagen, en la parte inferior izquierda de Ia imagen, indica
el tipo de calibracién que se ha realizado.

Se aplica a las calibraciones 1SO auto. y DMO auto.

En el caso de Ia calibracion DMO+ROJ, se le pide al usuario que seleccione la ROl en Ia
imagen para Ia calibracioh implicita.

Realizacion de una calibracién

Si inicia la medicién en una imagen no calibrada, el sistema Propone automaticamente un
metodo de calibracion en funcién del anguio de la imagen.
ngulo de la imagen

El dngulo de Ia imagen es la suma geométrica de los angulos OAI/OAD y CRAN/ CAUD:
Angulo de I3 imagen = acds (cos (angulo OAI/OAD) * cos (angulo CRAN/CAUD))

Ejemplo: Con OAD = 14° y CRAN = 10°, ¢ angulo de la imagen es aproximadamente 17°.

O Para angulos de la imagen entre ¢° 15° 6 165° .. 180°, el sistema sugiere la
calibracién DMO automatica.

O Para los angulos de la imagen 50° ... 130°
isocentro.

Autocalibracion de isocentro

Si el 6rgano que desea examinar estaba en el isocentro durante Ia adquisicién, /p
emplear la calibracion automatica. .

vd

ADOdefadH:

- 0-APN/DNPM#ANMAT
Siemens Healtt,dhdZ é’,} 8-0446750

pagina 37 de 62

-



Si no se guardan datos del soporte o de angulacion con la imagen, se desacfivifa
calibracién automatica del isocentro.

Autocalibracion ISO con inicio automatico J
El sistema est listo Para la calibracién en cuanto se hace clic en Ia imagen. Se mue
un mensaje en la parte inferior de Ia imagen.

El sistema preselecciona automaticamente la calibracion del isocentro para angulos de la
imagen entre 50° ... 130°.

1 Haga clicen Ia imagen a calibrar.

2 Confirme haciendo clic en Aceptar.

Se realiza y muestra inmediatamente |a calibracién automatica.

Inicio manual de Ia autocalibracion 1ISO

Si ha realizado una calibracién diferente puede restablecer Ia calibracién automatica del
isocentro.

1 Haga clic en este icono.

El sistema calcula el factor de calibracién en base a la geometria de Ia imagen.
Se muestra el factor de calibracion calculado.

2 Confirme haciendo clic en Aceptar.

Se realiza y muestra inmediatamente Ia calibracién automatica.

Calibracién mediante Ia distancia mesa-objeto

Si el érgano que desea examinar se éncuentra a una distancia definida del tablero, puede
utilizar la calibracién con DMO.

El sistema calcula el factor de calibracion en base a la geometria de Ja imagen.
iLa calibracién DMO no es adecuada para un angulo de la imagen de 50°.__ 130°!

Autocalibracion DMO con inicio automatico

El sistema preselecciona automaticamente Ia calibracién DMO para angulos de Ia imagen
entre 0° ... 50° 0 130° . 180°.

Inicio manual de Ia autocalibracion DMO

* Haga clic en este icono.

Marcacion del punto de interés

Para angulos de Ia imagen entre 15° _ 50° 0 130° ... 165°, el sistema le solicitara que
marque el punto de medicién en la imagen (calibracion DMO +ROI).

En este caso, se mostrara un mensaje.

* Haga clic en el punto de la imagen donde desee realizar una medicion.

Calibracién mediante la distancia mesa-objeto (TSC)
Inicio de Ia autocalibracion DMO

* Sala de examen, Onscreen meny (si se ha configurado): Seleccione Autocalibracion

DMO en el menu Nativa o DSA, sies necesario.
Ajuste de la DMO :

Para angulaciones >15° el programa le solicitara que marque el punto de medicién en
imagen. Solo entonces podra ajustar ta DMO.
1 Haga clic en e| Punto de la imagen donde desee realizar una medicion,.-
2 Accione la rueda de seleccion.

O Alejandolo: aumentar el valor.
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O Acercandolo: reducif el valor.
3 Pulse el botén OK (Aceptar) en |a rueda de seleccion.
Calibracion manual de distancia

El objeto de calibracién debe ser mayor que el objeto que desea medir.

i€l objeto de calibracién también se debe encontrar en el mismo plang que "‘
desea medir! .

Si el contraste entre el objeto de calibracion y el fondo es demasiado
tamario de pixel sera inexacto.

Compruebe Ia calidad de Ia imagen y asegurese de que el contraste entre el objeto de
calibracién y el fondo sea adecuado.

Realizacion de una calibraciéon manuaj de distancia (PostProc)
* Haga clic en este iconq.

1 Desplace el puntero del ratén sobre la imagen.
El puntero de| ratén cambia de forma.

reducitys, el

Calibracion de esfera

Para marcar I3 esfera, debe trazar un circulo que corresponda a la Proyeccion de la esfera
en el plano de adquisicion.

Se puede marcar el circulo de dos maneras:

O la misma Matriz de imagen
- Sino, las distancias absolutas no seran fiables.

Para calibrar |3 imagen, use objetos cuyo tamario coincida con el del objeto que va a

512, los resultados de las mediciones realizadas en imagenes reducidas pueden variar
respecto a los obtenidos en Iag imagenes originales.
Al crear dos o mas mediciones e invertir 1a ima
que la pila de texto de las ici

Una imagen volteada con varias mediciones: Los resultados de las mMediciones ¢s
i icidn estén temporalmerenagd s

pagina 39 de 62



Interferencias
El interruptor de pedal inalambrico Puede interferir con los €quipos de reanimacion.
El interruptor inaldmbrico debe emitir energia electromagnética Para cumplir la funcién a

que esta destinado. Lo_s €quipos electrénicos cercanos pueden verse
afectados.

ADVERTENCIA

equipo de reanimacién,
PRECAUCION

38 Si un producto médico ests destinado g reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para |3 reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento Y. en su caso, e/ método de esterilizacion s;i ef producto debe ser
reesterilizado, asi €omo cualquier limitacién réspecto al nimero posible de reutilizaciones.

Precauciones relativas a los monitores
0 No limpie los monitores LCD mientras el sistema esté conectado.

O Los paneles LCD son Muy sensibles al dafio mecanico,
Evite a toda Costa golpes, arafiazos, etc.

{
Cesar A. Diaz
DNI 12,290 162

Apoderado |
Sidmgns Healihes
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considerablemente menos Susceptibles a este tipo de dafio. Y ‘:
O Los paneles LCD son muy sensibles a los liquidos. .;f, : ftg .
Un contacto prolongado con liquidos puede provocar decoloracion o dejar. re§idgg§
calcio en ia superficie. \ -
iLas gotas que se introduzcan entre el panel y el marco pueden provocar dafio =€l
total del panei!

Elimine las gotas inmediatamente.
Elimine los residuos con un pafio himedo para evitar que dejen manchas.

Los monitores Cuya pantalla est3 equipada con un Panel de vidrio protector ?@4
>

E! vidrio protector opcional esta sellado Para protegerlo frente a I3 entrada de liquidos Y,
por lo tanto, es menos vuinerable a los liquidos.
¢ Limpie los Paneles LCD cuando estén sucios con un Paiio de micro fibras Y, Si es

necesario, con un Producto de limpieza,
Existen productos de limpieza especificos para los Paneles LCD.

monitor debe limpiarse Y desinfectarse exclusivamente con los productos
recomendados.

Componentes de limpieza recomendados

establecido.

Siga siempre Jas instrucciones Correspondientes del fabricante Cuando utilice log
desinfectantes,

Se recomiendan los siguientes productos de !impieza/desinfeccién:'

O Toallitas himedas Incidin® OxyWipes de ECOLAB®

O Incidin® OxyWipes S esterilizadas frente a virus o esporas sin envoltura (p. €.,
hepatitis A, Clostridia, norovirus) de ECOLAB®

0 Sistema ECOLAB Incidin® Dry Wipe: Toaliitas secas Incidin® Pro 0.5 9 de ECOLAB®

Hemos realizado pruebas empiricas con Productos de ejemplo correspondientes a lag
clases de Componentes siguientes:

O Derivados de guanidina
O Compuestos peréxidos.
O Acidos organicos

0 Aldehidos

Las soluciones no deben contener mas de un 10% de alcohol. Los residuos que queden
en la superficie deben limpiarse inmediatamente tras la aplicacion.
No utilice los siguientes productos:

0 Todos los Productos basados en fenol
O Todos ios Productos que liberan cloro
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Los patégenos resistentes a los antibiéticos no se Caracterizan por una mayor resistencia
a los desinfectantes

El estado infeccioso de un Paciente (p. ¢j. pacientes “sépticos” con enfermedades virales
cronicas, como el VIH o Ia hepatitis, o bien pacientes con patégenos multirresistentes
como SARM y MRGN) no indica necesariamente:

O cambios en la desinfeccion intermedia de las salas de examen 0 bien O una

eésporas sin envoltura, debera ajustarse ej Proceso de desinfeccion estandar. (- Pégina
42 Componentes de limpieza recomendados)

O Ala hora de la limpieza y desinfeccion, utilice siempre guantes con resistencia quimica.

para continuar Ia limpieza.

O utilice solo las fregonas y las toallitas mientras dejen una lamina bien definida de
liquido sobre |3 superficie.

O Elimine lag fregonas y las toallitas usadas de acuerdo con las instrucciones
establecidas en sustitucién.

Preparacién
1 Desinfeccién def suelo situado directamente en las proximidades del sistema ARTIS

Por Ia mafana, debe 'prepararse un numero suficiente de fregonas (segun Ias
i dilucién de|

Producto “ Incidin® Pro Yy segun las instrucciones de
humedecimiento de las fregonas establecidas en sustitucion)

2 Desinfeccién de las superficies del sistema ARTIS pheno.

O Los cubos de Incidin® Dry Wipes destinados a |3 desinfeccion de las superficies deben
llenarse con Incidin® Pro 0.5 %.

OAsu vez, deben estar disponibles Incidin® OxyWipes o Incidin® OxyWipes S.

3 El enfermero debe determinar sj ©s necesario iniciar una desinfeccion inmediata. En sy
caso, el personal puede dar instrucciones Para retirar las fundas de las zonas alejadas del
(p. €j. el arco en C)

str
paciente Yy desinfectariag Mientas el paciente se éncuentra en la sala
de examen.

4 Desplace ¢| sistema ARTIS pheno a Ia “posicion de limpieza® (OAD 90°) y active las

funciones de bloqueo de Ia radiacion y bloqueo de ios desplazamientos de la unidad.

5 En caso de empleo, retire las fundas del arco en C, la mesa de Paciente, los médulos
mando y el interruptor de pedal.

Desinfeccion intermedia

Si el suelo presenta signos evidentes de suciedad: Desinfecte la zona del suelo tydda
directamente debajo y alrededor de I3 mesa de paciente.
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2 Utilice toallitag Secas humedecidas o émpapadas para desinfectar |as siguiep S
superficies en el orden indicado: N

(@) Arco en C: frote desde el detector al tubo

(b) Superficie de contacto con el paciente: frote del extremo craneal al extremo caydal
(c) Médulos de mando AN
(d) Proteccion contra Ia radiacion de la parte superior e inferior del cuerpo: frote de
abajo cada una de ellas

(e) Accesorios de Posicionamiento Yy cualesquiera otros accesorios
(f) Asas de los monitores: frote de arriba abajo cada una de ellas
(9) LAmparas de intervencion, en este orden: area iluminada, superficie exterior hasta Ia
primera articulacion, asas, al limpiar, vaya de Ia parte limpia a la sucia.

(h) Interruptor de pedal arriba abajo en cada caso.

3 Use las fregonas eémpapadas para desinfectar el suelo. Al limpiar, vaya de las Zonas
limpias a las sucias.

4 Todas las superficies de la sala de €xamen deben estar completamente secas antes de

5 Elimine las fregonas, las toallitas y los guantes tras finalizar la limpieza.
Desinfeccion terminal -

El procedimiento a segui
intermedia.

O (j) Colchoneta: por todos los lados
O (k) Monitor: Por todos los lados, eliminar posibles residuos

0 () Superficie e la mesa de paciente: frote de arriba abajo
(m) Todas las superficies de ARTIS pheno, aparte del arco en C: frote en direccion ala

Apocierado
Siemens Healthcare SA

IF-2018-04467500-APNJDNPM#ANMAT

pagina 43 de 62



Resumen del proceso de desinfeccion de ARTIS pheno

Desintecclén Intermedia

Pasos prepasatorios

Ueve el sopon§ viamesa
3 1a°posicion de fimpieza”

Retire los pafios det artoenC dela mesa
. de pacienme y de tos médulos de mando
Inicio de 13 desinfeccién
o Arco en C (limpie desde el detector 2l tubo)

° Superficie de (a colchoneta (limpie desde elextremo
craneal al caudal)

° Médulos de mando Goysticks, botones, superficies:
&nga en cuenta los espagos ntermedios)

Proteccdén de (2 radiagién para 13 parte superior
e inferior del cuerpo (siempre de anriba 3 abajo)

° Ayudas de posicionamiento y otros 2casorios utitzados

o Asas de los monizores

o Uimparas d2 QF (asas, 20na duminada y superficie ex.
®riot hasta ef primer dngauto)

° Internupior de pedal
Sies necesario: bases delamesade padentey defcarvo

Instricciones gererakes

® Cuandovayaa fimpiary de sinfec
tar, lleve guantes QUE sean resis-
terdes 1 los productos quiminos.

Limpie sermpre de amiba a abajo
y d& ks superficies lanpias hacia
las suciag

S ha impeado sangre, elimine el
pano hGmedn o o trapo. Conty
niw {2 hmpreza con ung nuevo.

Utibce los panos Y trapos solo
mientras agan dejando una peli-
cda de ¥quido cerrada sobre las
superfioes,

Hinine los traposy los parios
usados de aqerdo con las ins-
truasones de sy institucbn,

Desinfeccién terminal

Conlinuacitn de I desinfeccion
0 Colchoneta: todos fos 1a

° tonitor: todos los lados, retire cualquier tipo de residuos

0 Supedficie de la mesa de paciente

° Todas fas superficies del sistema ms aits delarcoen C: fimpie hacia 13 base

Utilice trapos humedecidas
para desinfectar ¢f suelo

Final de 1a desinfeccron

e e

Limpiezam

periddico de limpieza. Ei pPaso de limpi

Instrucoones generate s

Antes deentraren el OF, fas su
perhoes deben estar ampleta

mente secas.

limpiadores-desinfectantes 0 solo desinfectantes para el pro

el proceso en un solo paso, evitando
cada paso de desinfeccion. No obstan

& 2 2
2.290.1%2
Apoderado
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nformacién importan

|
Los desplazamientos son a motor, es decir, al accionar un elemento de mando, p. gj. el
joystick del Soporte, el sistema realiza un movimiento.

En caso de emergencia, p. ¢j. si se interrumpe el suministro eléctrico, algunas unidades
también pueden desplazarse manualmente.

* ADVERTENCIA
Desplazamientos de la unidad

Peligro de colisién; peligro de lesiones al paciente o al personal; peligro de danos a los
componentes de |a unidad.

* Es responsabilidad del operador iniciar los desplazamientos del equipo solo cuando no
exista peligro alguno para éJ mismo, el paciente, terceras Personas u otros equipos.,

* Preste siempre atencion a posibles colisiones durante los desplazamientos de| equipo.

¢ Asegurese de nadie permanezca dentro de la zona de peligro.

* Retire del drea de colisién todos los objetos 0 accesorios, p. ¢j. E| inyector o el soporte
Para infusion intravenosa.

* Los objetos penetrantes introducidos en el paciente (p. €j., catéteres, agujas de
biopsia/cifoplastia) no deben moverse por los desplazamientos de| sistema.
* ADVERTENCIA

Movimiento del paciente en el tablero.
E! paciente puede resbalar de 3 mesa al suelo.

* Nunca deje al Paciente sin atencin en el tablero.

* Use los accesorios que se incluyen, p. €j. cintas de inmovilizacién, para

fijar al paciente €N una posicion estable.

* Mantenga siempre la colchoneta fijada al tablero con el velcro.
PRECAUCION

Partes de) cuerpo que sobrgsalen de los €quipos de apoyo.
Lesiones fisicas al paciente por colisién o aplastamiento.

* Para evitar colisiones, ninguna parte de| cuerpo debe sobresalir de los equipos de
apoyo, por ejemplo, de g Mesa o del apoyabrazos.

4 Mantenga siempre al paciente inmovilizado. Se realiza el examen de un paciente don

paciente.
ADVERTENCIA

Fargh. i0 Oscar Fresa

igctor Técnico
mgns Healthcare S.A.

CesarA, Diaz

DNI 12,290 1¢ F-2018-04467500-
Apadelad .
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Peligro de colisién; peligro de lesiones al paciente o aj personal; peligro de dado a
Componentes de la unidad.

* Antes de iniciar cualquier actividad cerca de los médulos de mando, use si

funcién Bloquear movimiento para evitar los desplazamientos motorizados, o bien
temporalmente las consolas.

Tenga en cuenta también la seccion

Equipo de seguridad

Los sistemas estan dotados de una serie de mecanismos de seguridad que ayudan a

.....

U Botones de PARO de emergencia

Los desplazamientos se interrumpen inmediatamente a| pulsar un botén de PARO de
emergencia.

O Pulsador “"hombre muerto" (DMG)
Los desplazamientos solo se realizan mientras se acciona el elemento de mando.
O Sistema anticolisién

Un PC calcula constantemente todas las colisiones posibles entre ios Soportes, los arcos
enCy la mesa de paciente.

O Reduccion de la velocidad

La velocidad se reduce automaticamente Para desplazamientos en |a Zona de colision o
en posiciones especificas del sistema, y si es necesario, se interrumpe el desplazamiento.
O Sensores de colisién

En caso de colisién, los sensores (p. ej., en el FD) paran automaticamente ej
desplazamiento.

Si los desplazamientos estan bloqueados, aparece un mensaje.

Sistema anticolisién

valores definidos. En este caso, se reduce [a velocidad del desplazamiento Y se emite una
sefal acustica.

El sistema anticolision vigila fa mesa de paciente, los Soportes, el suelo, las paredes y el
techo/los rieles de techo, asi como una Zona de seguridad semicilindrica alrededor del
paciente. Para anular el control de colisiones:

1 Pulse la tecla Salir en el médulo de mando Pilot y accione de forma simuitanea e
joystick correspondiente.

Aparece el mensaje “Control de colision desactivado".
2 Accione el elemento de mando en
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Si se ha accionado un botén de PARO de emergencia:

* Puede continuar el desplazamiento vélviends a accionar ef elemento de mando ¢ g
de subsanar el problema y desbloquear el botén de PARO de emergencia.

Lugares de mando y prioridades
Los sistemas ARTIS $€ pueden equipar con varias consolas de mando, P. €. Para

trabajar desde Ia sala de exploracion en la mesa de Paciente, en el carro o en Ia sala de
control.

También hay teclas adicionales en el detector plano.
Se aplican las siguientes reglas:

O Las acciones del operador del sistema estan estructuradas en grupos de funciones, p.
e.

- Médulo de mando Pilgt (PCM)
- Mddulo de mando de 1a mesa (TCM)

- prioridad mayor: Médulos de mando

- prioridad inferior: Teclas de membrana en el detector plano.

Ejemplos:

El accionamiento de una tecla de membrana en el detector plano se puede interrumpir
utilizando el médulo de mando Pilot.

Las érdenes introducidas en un modulo de mando de la mesa no se pueden interrumpir

Colocacién de las consolas de mando
Las consolas de mando se pueden enganchar en los rieles portaaccesorios de la mesa de
paciente o en los rieles de| carro de la consola de mando.

Durante el manejo, las consolas de mando deben permanecer siempre instaladas en
los puntos previstos al efecto.
1 Retire la consola de mando del riel presionando la empuiadura bajo la consola de
mando y levantando la consola al mismo tiempo que la inclina ligeramente hacia atras.
2 Enganchela de nuevo en la posicién necesaria,
Configuracion de I3 orientacién de una consola de mando

Las direcciones “OAI/OAD" y “craneal/caudal” se aplican solo si las consolas de mando

estan en la posicion Ppredeterminada (a Ia derecha del paciente en la posicion

predeterminada Cabeza primero - Supino) y se enciende el LED correcto en I3 tecla de
orientacion.

1 Compruebe si la orientacion de la consola de mando coincide con Ia posicion actual.
Si es necesario, puede cambiar la orientacion de la consola de mando (y por tant

direcciones del desplazamiento)
La orientacion del mddulo de mando se indica en la parte superior del mismo, nfiefitas

que la tecla para configurar la orientacién esta situada en Ia parte inferior del m@dflé de
mando.

El LED azul indica la orientacién seleccionada.
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2 Pulse la tecla de orientacion (varias veces si fuera necesario) y manténgala
durante mas de 3 s.

Comprobaciones
Como la calidad de imagen puede deteriorarse a lo largo del tiempo debido ai
envejecimiento y desgaste natural del monitor y otros componentes, la calidad de imagen
debe comprobarse a intervalos regulares (en Alemania: una vez al mes) tras la instalacién

para asegurarse de que el sistema sigue siendo adecuado para el uso en diagnésticos y
planificacion de tratamientos.

El usuario debe asegurar Ia eleccion de personal cualificado y el cumplimiento de los

criterios de calidad de imagen descritos en las instrucciones de instalacion y
mantenimiento.

Imagenes de prueba

El sistema tiene aimacenadas imagenes de prueba para calibrar el monitor y/o probar la
camara laser.

Las imagenes de prueba se pueden cargar mediante Opciones > Cargar imagenes de
prueba en el menu principal. -

Una vez cargadas las imagenes de prueba se encuentran en el Navegador de pacientes,
en la carpeta denominada "Servicio Técnico, Paciente”

Contacto visual con el paciente

El usuario del sistema de rayos X debe asegurarse de que exista contacto visual y

acustico con el paciente, de forma que sea posible conocer el estado del paciente en todo
momento.

lluminacién de la sala

lluminacion de la sala Segun el estandar aleman DIN 68 68-57, la iluminacién en salas en
~ las que se realizan diagndsticos en dispositivos de reproduccion de imagenes (monitores)
debe cumplir los siguientes requisitos:

O La iluminacién debe ser ajustable y antideslumbrante.

O El ajuste de la intensidad de la iluminacién debe ser reproducible, P. ). reductor de luz
con escala.

O En Ia posicién de funtionamiento de los monitores no se deben producir reflexiones ni
reflejos de ventanas, lamparas, vitrinas, etc.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, la informacién

relativa a Ia naturaleza, tipo, intensidad y distribucioén de dicha radiacién debe ser
descripta.

Proteccién contra Ia radiacién

El equipo de rayos X ARTIS con proteccion contra la radiacién cumple la norm
60601-1-3:2008.

Modo de funcionamiento: continuo

arm/lghacio Oscar Fresa

Cesar A. Diaz
DNI 12.290.162
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Nota segun IEC 60601-2-43:
El modo de radiografia (adquisicién) no debe utilizarse para el modo de ra
(escopia).

Si el operador utiliza el modo de radiografia incorrectamente a propésito para la

de imagen en tiempo real, el retardo de Ia visualizacién de imagen puede ser Ma)
en el modo de radioscopia (escopia).

Efectos biolégicos de la radiacién

La radiacion ionizante puede, segun la dosis, provocar dafios en los tejidos organicos.
Con ef fin de minimizar este riesgo sin perjudicar los objetivos clinicos del procedimiento,
deben tomarse todas las precauciones posibles para mantener ia dosis piel lo mas baja
posible (como indica el principio ALARA, “As Low As Reasonable Achievable").

Ciertos tejidos, como la médula 0sea, son mas sensibles a Ia radiacion que otros.

Los efectos genéticos de Ia radiacién se consideran como un riesgo especial cuando las
gonadas estan expuestas a la radiacion. Los cristalinos, Ia tiroides, los 6rganos

hematopoyéticos y los’ embriones en desarrollo presentan la mayor sensibilidad a la
radiacion.

Control y reduccién de Ia dosis

El paquete CARE ayuda a reducir notablemente la dosis de radiacion a la que se exponen
el paciente y el examinador. Tenga en cuenta lo siguiente:

Proteccion del paciente contra la radiacion

1 Conecte la escopia el menor tiempo posible: use la funcion LiH.

2 Use la escopia de dosis reducida con (- Pagina 65 CAREvision)

3 Realice la colimacion sin radiacién en la imagen LIH; también puede ajustar los
diafragmas de filtro en Ia imagen LIH sin radiacion:

4 Posicione al paciente sin radiacion en la imagen LIH:

S Preste atencion al indicador de dosis:

6 Siempre que sea posible, asegure la maxima proteccién del paciente durante Ia escopia

y las adquisiciones en Ia Zona de sus 6rganos reproductores (use protectores gonadales
plomados y cubiertas de goma plomada).

7 Mantenga el campo de radiacion lo mas pequeio posible sin reducir e campo de
medicién activo.

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

9 Ajuste la distancia maxima entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para
cada examen.

10 Para minimizar cualquier efecto negativo, evite la presencia de materiales adicionales
Qque no sean necesarios en la trayectoria del haz de rayos X.

Proteccion del médico examinador contra la radiacion

1 Si es posible, efectue ia serie de adquisicion tras la proteccion contra la radiacion o en fa
sala de control. .

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

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

personal.
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Desconexion de emergencia
En caso de un problema durante

radiacion o el botén del interruptor manual:
* Pulse el boton de PARO de emergencia mas préximo.

Reduccion de 13 radiacion con CARE

El paquete CARE (Combined Applications to Reduce Exposure, Combinacién de
Aplicaciones Para Reducir la Exposicién) incorpora funciones para reducir la dosis. E)
sistema cuenta con un juego completo de funciones CARE, formado por:

O CAREmatic: control adtomético de la exposicion

0O CAREvision: escopia pulsada ampliada

O CAREfilter: seleccion automatica del filtro de cobre

O CAREprofile: colimacion sin radiacién

O CAREposition: posicionar_niento sin radiacion

0 CAREwatch: visualizacion del producto dosis-superficie

0O CAREmonitor: visualizacion de la dosis incidente en Ia Zona de la piel del paciente
irradiada actualmente

0O CAREguard: alerta de dosis
O CAREreport: informacian detallada de la dosis para los informes

O Adquisicion de baja dosis: ofrece una buena calidad de imagen con una dosis reducida

frente a los protocolos de adquisicion normales. Se puede configurar uno de los pedales
del interruptor para la adquisicién de baja dosis.

O Escopia de baja dosis: La reduccién “de escopia a escopia” Supone una dosis menor.

O syngo DynaCT de baja dosis ofrece adquisiciones 3D durante el tratamiento de los

pacientes mas radiosensibies. como los nifios. Pueden obtenerse resultados de formacion

de imagen 3D con so0lo 0,3 mSv (Neuro) basandose en el fantoma Alderson.
CAREmatic

La funcion CAREmatic ofrece un control totalmente automatico de la exposicién.

determina el equivalente en agua para permitir una formacion de imagen 6ptima en la
siguiente conexién de jos rayos X.

O Los valores de kV, mA, anchura de Pulso y filtro de cobre se preajustan para
adquisicion.

CAREvision

Farny Ignficio Oscar Fresa
.P. 19565
Digector Técnico

Siemns Mealthcare $.A.

DNI 12.290.162
Apoderzdo
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Con CAREvision tiene a su disposicion una seleccién de modos de escopia con difer:

frecuencias de pulso, con los que puede reducir considerablemente la dosis ps
paciente.

CAREfilter

La funcién CAREfiiter comprende diversos filtros de cobre. Filtran los compone
baja energia del espectro de rayos X que no son necesarios para crear la imagen.
Esto provoca un endurecimiento del haz, lo que no solo reduce la dosis piel del pacienté
sino también Ia radiacién dispersa que recibe el usuario.

El control automatico de Ia tasa de dosis calcula el equivalente de agua del paciente a
partir de los valores acluales de kV/ImA y la duracién de los pulsos. El filtro de cobre

dicho valor durante la adquisicion, si la calidad de imagen deja de ser aceptable debido a
una densidad muy elevada del paciente, :

La funcién CAREfilter es automatica y no puede manejarse manualmente.

CAREprofile

Con la funcién CAREprofile, las posiciones del colimador multiplano y los diafragmas de
filtro se muestran graficamente en la Gltima imagen de escopia o de adquisicion. Puede
cambiar la colimacién sin necesidad de volver a conectar Ia radiacion.

CAREposition

La funcion CAREposition permite cambiar de posicion al paciente con ayuda de la ditima
imagen de escopia (LIR), sin necesidad de escopia adicional.

CAREwatch

Mediante la medicién cén una camara dosimétrica, que es obligatoria en determinados
paises, el producto dosis-superficie y el kerma en aire de referencia se muestran en la
pantalla de la sala de examen y en el monitor de la consola de la sala de control.

Ejemplo: Indicacién de la dosis en la sala de examen sin radiacion

(1) Barra de radiacién de CAREmonitor

(2) Contador de escopia: Se registra y muestra el tiempo transcurrido de escopia
ininterrumpida.

Exposicion total a la radidcion:

O Durante la radiacion: - 0 Sin radiacion:

(3) El valor acumulado de kerma en aire de referencia en mGy

- El valor acumulado de kerma en aire de referencia en mGy

(4) El valor actual de la tasa de kerma en aire de referencia en mGy/min (tasa de dosis del
paciente)

- El producto dosis-superficie acumulado (DAP), en uGy - m?

La cdmara dosimétrica debe calibrarse periédicamente. Esto se realiza de acuerdo con

un contrato de mantenimiento. Si no dispone usted de contrato de mantenimiento, la

camara dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico de Siemens o por el
fabricante.

* Si el kerma en aire de referencia acumulado excede un determinado valor limite, s
pueden producir lesiones ‘del paciente por radiacion.

Es{a informacion permite al médico examinador evitar las lesiones causadas gor/la
radiacion, p. ej. cambiando ia angulacion. '

El kerma en aire de referencia y la tasa de kerma en aire de.referencia se cajul
relacion al punto de referencia de incidencia en el pagiefte durante Ia esgopi
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adquisicion. El punto de referencia de incidencia en el paciente se define a5
isocentro en la direccion del foco.

Punto intervencionista para mediciones de dosis

El punto de referencia para mediciones equivale a una distancia de aproximadameny
cm desde el foco de! tubo de rayos X.

Figura esquematica: El foco se marca con un punto rojo.

(1) FD

(2) Isocentro

(3) Distancia foco-punto intervencionista

CAREmonitor

La funcion CAREmonitor-muestra la dosis incidente acumulada en la zona de la piel del
paciente irradiada actualmente. Aporta una indicacion especifica de kerma en aire con un

modelo interno basado en ef Peso y altura del paciente, asi como en el cuadrado de piel
irradiado.

CAREmonitor solo es Posible si la altura y el peso del paciente se introducen al registrar al
paciente.

El sistema calcula un modelo de paciente posicionado a 10 cm del extremo craneal de la

piel situado en el campo de radiacién para cada proyeccién del arco en C y para cada
configuracion de la mesa y de la colimacion.

La barra de CAREmonitor muestra la dosis de radiacion creciente del cuadrado de piel en
el campo de radiacién que tenga la mayor dosis-piel incidente durante todo el examen.

iemgins Healthcare S.A.

Apoderado
Siemens Healthergs
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La barra de radiacion de CAREmonitéF muestra la dosis maxima aplicada a un
de piel en el campo de radiacion actual,
Si la angulacion cambia solo un POCO, un cuadrado de piel proximo al borde del ca
radiacion anterior atin podria estar en la nueva proyeccién. .
Este cuadrado de piel asumiria el mayor valor de todos los cuadrados de piel del nuevo
campo.
Si la angulacién cambia mucho, la barra de radiacion de CAREmonitor bajara hasta cero
si la nueva proyeccion incluye solo cuadrados de piel que no se hayan expuesto a la
radiacién en este examen. _

PRECAUCION

Interpretacion equivocada del indicador de CAREmonitor .
La dosis de radiacién aplicada excede a la aceptable segun la indicacion médica.

* E! usuario es responsable de que la dosis maxima preestablecida sea la mas baja
posible segun las circunstancias.

* El valor del kerma en aire de referencia que se muestra es solo una guia.

Esta basado en los valores de kerma en aire maximo en el punto intervencionista y en el
peso y altura del paciente.

¢ Tras cada registro de un paciente, el valor acumulado se configura a cero. Un examen

repetido del mismo paciente no muestra los valores de dosis anteriores del paciente.
CAREguard

Se ofrece una alerta de dosis con tres umbrales de kerma en aire en el punto
intervencionista, que pueden configurarse por separado. Si-el valor acumulado de kerma
en aire en el punto intervencionista excede los umbrales primero, segundo vy tercero,
sonara una sefial y se mostrara un cuadro de mensaje en el monitor de Ia consolayen la
sala de examen.

El Servicio Técnico de Siemens puede configurar los valores umbral.
CAREreport

En el Protocolo de examen o en el SR del protoc. de examen se ofrece informacion
detallada sobre la dosis, p. €j. con fines estadisticos

Proteccion contra la radiacion (intervenciones)

Dosis piel altas

El sistema esta previsto Para procedimientos que utilizan, con un uso adecuado del
sistema, altas dosis piel (efectos deterministas), debidas principaimente a los tiempos de
exploracion prolongados,.que presentan un peligro de lesiones por radiacién.

Contactos de puerta

Recomendaciones: En el caso de aplicaciones intervencionistas no debe ser posible
interrumpir un proceso en curso mediante los contactos de puerta ni mediante otras
medidas.

Solucién: Instale los contactos de puerta (o haga que los instalen) de modo que
posible desactivar dicha interrupcion.

Programas para intervenciones

A este respecto, pongase en contacto con el ingeniero de mantenimiento de Siemeyfs.

Dispositivos de proteccién contra la radiacién
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¢ Compruebe que los dispositivos de proteccion contra Ia radiaciéon (proteccion p4
parte superior e inferior del cuerpo, delantales, etc.) no presentan dafios.

oA o
N e
DRIAPO00.

Radiacion, indicadores de radiacion
Los indicadores de radiacién deben encenderse solo si se acciona un botén de esc
adquisicion. Debe verse una imagen en la pantalla O PRECAUCION

Se enciende cualquier indicador de radiacion sin haber pulsado ningun botén:

Peligro por radiacion
* Pulse el botén de PARO de emergencia.
* Notifiquelo al Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

¢ Accione el pedal de escopia del interruptor de pedal.
Los indicadores de radiaciéon deben encenderse.

Orientacién de Ia imagen

1 Coloque en la trayectoria del haz un objeto radioopaco en el que se diferencie
claramente la orientacién izquierda/derecha y arriba/ abajo, p. ej. una letra de plomo.

2 Accione el pedal de escopia del interruptor de pedal.

La imagen visualizada en |a pantalla debe coincidir con la orientacion del objeto.

O La orientacién de Ia imagen depende de la pPosicion del paciente introducida en el
sistema de imagen.

La imagen siempre se muestra como si el paciente (o el objeto) estuviera situado delante
del observador y mirando hacia éste.

Orientacion de la imagen con rotacion del colimador

1 Comprobar ia (O Pagina 146 Orientacién de Ia imagen).

2 Gire el arco en C hasta la posicién Lado izquierdo.

La imagen mostrada en Ia pantalla debe mantener Ia posicion anterior al giro.

Precauciones sobre CEM

pos equipos electromédjcos necesitan precauciones especiales relativas a CEM. La
informacién sobre CEM contenida en la documentacién adjunta debe cumplirse cuando
proceda.

Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF pueden afectar al equipo
electromédico. _

del producto.
Guia y declaracién def fabricante: emisiones electromagnéticas

.

El produ_cto AX esta disefado para su uso en el entorno electromagnético especi
mas abajo. El cliente o usuario del producto AX debe asegurarse de su uso en tal

A. Diaz
ONI 12.290.162
Apoderado
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Manejo del sistema

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funciona "'e‘ngé" %
del producto médico TS

-

Funcionamiento en caso de emergencia

Los sistemas ARTIS se han disedado de modo que garantizan la mayor disponibilidad
del equipo que sea posible. En otras palabras, se minimizan en lo posible los bloqueos
del examen si, por ejemplo, se produce un error por un fallo.

Si falla un componente, los demas siguen funcionando.

Representacion esquematica de componentes de ARTIS

M
| (3)
&k ]

) ore 1 @)

(1) Rayos X

(2) Adquisicion (Bufer)

(3) Pantallas

(4) Pantalla tactil

(5) Consola

(6) Monitor de la consola.

(7) Otros componentes

Por ello, el sistema tiene varios estados de funcionamiento, de forma que el fallo de un
componente afecta lo menos posible a todo el equipo, p. ej.:

O Si el sistema de adquisicion de imagen * falla, el sistema pasa a Escopia
directa.

O Si el sistema de evajuacion de imagen ** falla (consola en la sala de control), el
sistema pasa al Modo de proteccion de datos.

Modos de funcionamiento durante el arranque

Tras conectar, se arrancan todos los componentes. Algunos van mas rapidos, otros mas
lentos. Asi transcurren varios estados de funcionamiento:

Desconectado | Escopia directa - Modo de proteccidn de datos -

Funcionamienta completo

No hay rayos X | Escopia continua solo en el
planc A

Escopia y adquisicion sclo en el

Todas las funciones disponitfies
plano A

No hay registro o postprocesa- X
miento de pacienie iio Oscar Fresa
] 19568

irector Técnico

mens Mealthcare S.A.
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Alimentacion de emergencia hospitalaria ‘
El sistema de alimentacion de emergencia del hospital interviene en caso de un f
la corriente. Sin embargo, suelen presentarse interrupciones y puede tarda

Si no hay instalado un SAI de QF, el sistema debe volver a conectarse.

1 Cuando el generador arranque, conecte el interruptor de con./desc. de la sala.

2 Conecte el sistema ARTIS.

Si la tension de linea vuelve sin que se interrumpa la alimentacion, el sistema volvera
automaticamente al modo normal cuando el generador de emergencia del hospital se
desconecte y se disponga de tension de linea.

Si esto ocurre durante los rayos X, el cambio se retardara hasta que los rayos X estén
inactivos.

Alimentacién de emergencia

El sistema puede disponer de uno de los tres tipos de alimentacion de emergencia
(EPS):

O Alimentacién de emergencia para el sistema de formacion de imagen:

Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl) solo para el sistema de formacién de
imagen

En caso de fallos de alimentacion superiores a 90 segundos, el sistema de formacion de
imagen se cerrara automaticamente.

0 Alimentacién de emergencia para todos los desplazamientos del sistema/ mesa y
para el sistema de formacion de imagen: Sistema de alimentacién ininterrumpida (“SAl

QF") para todos los desplazamientos del soporte y la mesa, asi como para el sistema de
formacion de imagen y los monitores

Suministra alimentacién durante un periodo de, al menos, 10 minutos en caso de fallo
de alimentacién.

0 Alimentacion de emergencia para el sistemna completo incluida la escopia de
emergencia: Sistema de alimentacion ininterrumpida para el sistema completo (“EPS del

sistema”), incluida escopia de emergencia por un periodo de, al menos, 10 minutos
durante un fallo de alimentacion.

Alimentacion ininterrumpida para todos los desplazamientos del soporte y la mesa, asi
como para el sistema de formacion de imagen y los monitores.

SAl para el sistema de formacién de imagen
Para evitar la pérdida de ‘datos o de imagenes, se recomienda instalar en el sistema un
SAl que cierre el sistema de formacion de imagen de forma controlada en caso de un
fallo de alimentacion.

En el caso de un fallo de alimentacion, todos los indicadores y pantallas se oscurecen.
Los rayos X ya no pueden conectarse. El SAl solo alimenta al sistema de formacién d
imagen y a los monitores de la sala de control.
No pulse ninguna tecla.

Tras 90 s, el sistema de formacion de imagen se cerrara para evitar que la bateri
emergencia se agote.
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O Si la capacidad de la bateria del SAl supera el 67%, se mostrara ¢
mensaje: “El sistema de imagen esta funcionando con la bateria”
O Si la capacidad de ia bateria del SAI es inferior al 67%, se mostrara €
mensaje: “El sistema de formacién de imagen esta funcionando con la bateria, cié
Xs."

O Si la capacidad de Ia bateria del SAl estd por debajo del 33%, se mostrara el
siguiente mensaije: “El sistema se esta cerrando...”

La desconexién tarda unos minutos.

......

e en

Restablecimiento de Ia alimentacion

O Si la alimentacion se restablece antes de que el procedimiento de cierre del sistema

haya comenzado, el sistema de formaciéon de imagen (todavia en funcionamiento)
volvera a conectar el sistema. El sistema estara operativo en breve plazo.

O Si el procedimiento de cierre ya ha comenzado, el sistema no puede volver a
conectarse antes de que el procedimiento de cierre se complete.
iPermita que el sistema de formacién de imagen se cierre!

En este Ultimo caso, cuando el cierre haya finalizado (los monitores estan apagados):

1 Conecte el sistema con el interruptor de conexién (CON.) de sala, si es necesario
(depende de la instalacién).

2 Conecte el sistema.

3 Preste atencion a los Posibles mensajes de error.

La alimentacion no se recupera

El sistema de formacion de imagen se cerrara una vez transcurrido el periodo en espera
de recuperacion.

1 Permita que se apague el sistema de formacion de imagen.

Una vez restablecida la alimentacion:

2 Conecte el sistema con e| interruptor de CONEXION de sala (o el de DESCONEXION
de emergencia, si es necesario).

3 Conecte el sistema.

4 Preste atencién a los posibles mensajes de error.

S Compruebe que todos los datos e imagenes estén presentes.

SAl QF

El SAl QF alimenta al sistema, excepto al generador de rayos X, de forma que el
sistema permanece conectado en caso de fallo de alimentacion. De esta forma se
mantienen los desplazamientos del sistema y las funciones de procesamiento de datos
de paciente.

El propdsito principal del SAl QF es asegurar los desplazamientos del soporte y de la
mesa en caso de fallo de alimentacion en el QF (quiréfano).

El SAI QF garantiza un tiempo de funcionamiento de, al menos, 10 minutos en caso de
fallo de alimentacién. Segun la configuracién del sistema, el uso del sistema durante
funcionamiento con el SA| QF y el estado de la bateria, el tiempo de funcionamiento refal
restante puede ser mayor.

Durante los fallos de alimentacion, la radiacion se interrumpe y no esta disponible Aas
Que se restaura la alimentacion eléctrica.

Se muestra el mensaje "No hay rayos X: Sistema con aliment. emergencia. ) io Oscar Fresa

Cesar iaz. J
ONI 123&%@1
Apoderado
dnens Healthcarg/SA
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Capacidad de la bateria XX%".
Cuando las reservas de la bateria llegan a ser muy bajas (por debajo del 30%)

mostrara el mensaje "No hay rayos X: Sistema con alimentacion de emergencig/
sistema podria apagarse en cualquier momento".

.....

Alimentacion de emergencia para el sistema completo
Si su sistema iNcorpora un sistema de alimentacion de emergencia para el equipo y &
generador, pasa automaticamente a funcionamiento de emergencia si se produce un
fallo de Ia alimentacion principal o la tensién de red cae excesivamente.

. Durante el funcionamiento con alimentacion de emergencia, solo es posible realizar

desplazamientos del €quipo y escopia directa sin LIH.
No es posible realizar adquisiciones.

Unos 65 segundos después de conectar y reiniciar el generador se puede volver a

trabajar con escopia continua en el modo de funcionamiento de emergencia.

Escopia continua durante funcionamiento con alimentacién de emergencia Si el sistema
esta equipado con un EPS, el sistema (excepto el generador) aun tiene alimentacion,
pero tras conmutar de la red al funcionamiento EPS.

v Se muestra el mensaje “Sistema con alimentacion de emergencia”.
Cuando el EPS cambia la alimentacion al generador, el generador se reinicia:
1 Tras 10 s es posible la escopia directa.

2 Tras 20 s es posible la escopia continua en modo EPS.

Se muestra el mensaje “No hay rayos X, espere un momento”.

La potencia de la fuente de alimentacion de emergencia es limitada. No obstante, Ia
radiacién pulsada exige una potencia elevada. Por esta razon no se pueden efectuar
radiografias durante el funcionamiento con alimentacion de emergencia. De forma

Proteccion contra descargas eléctricas
Alimentacion eléctrica

Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X debera realizar |a
alimentacion eléctrica a través de un conductor u otro circuito de proteccion multipolo
instalado in situ.

La instalacién de la sala debe cumplir la norma IEC 60364-7-710 o las correspondientes
disposiciones nacionales

Conector del inyector

Al retirar el inyector de Ia mesa, el adaptador también debe retirarse del conector de la
mesa por motivos de seguridad.
Enchufe de red

El enchufe de red multiuso, especifico del pais, que incorpora la mesa de paciente/no
Se conecta y desconecta con e| sistema.

Solo deben conectarse dispositivos que cumplan con IEC 60 601-1.
No conecte un alargador con varios enchufes.

| Diaz
DNt 12.290. 162
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No conecte dispositivos de reanimatién al enchufe de alimentacion de la {
paciente. El enchufe de alimentacion no es de calidad médica.
Cubiertas

Si las cubiertas de los enchufes se dafian, deben sustituirse.

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

Clase de proteccion

Clase I: El sistema pertenece a la Clase de Proteccion | con un componente aplicado
del tipo B segun IEC 60 601-1.

Proteccion contra la penetracion de agua

La proteccion contra la penetracion de agua esta clasificada segun IEC 60529. El
numero define la proteccion contra la penetracion de agua con efectos dafinos.

O IPx2: Protegido contra goteo de agua

Mesa de paciente

O I1Px4: Protegido contra salpicaduras de agua
Médulos de mando, interruptor manual

O IPx8: Protegido contra los efectos de Ia inmersion continua en agua
Interruptores de pedal

O IPx0: Sin proteccion '

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

Dispositivos adicionales
Si se usa un dispositivo ‘adicional en los examenes, p. &j. una unidad ECG:
Antes de conectar el paciente al dispositivo "afiadido, establezca una conexion

conductiva adicional que vaya de un punto con igualacion equipotencial (p. ej. el tablero)
al dispositivo.

Para los inyectores aprobados con el cable conector central de Siemens, esta

medida adicional no es necesaria para la conexion a la mesa de paciente. El cable de
conexion central ya esta equipado con un conductor adicional para el fin antes descrito.

Precauciones sobre CEM

Los equipos electromédicos exigen precauciones especiales relativas a la CEM
(compatibilidad electromagnética). La informacion sobre CEM contenida en la
documentacion adjunta debe cumplirse cuando proceda.

Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF pueden afectar al equipo
electromédico. No se menciona el cableado fijo del producto, ya que el usuario no
puede retirarlo. Estos cables forman parte del producto, y ya estaban colocados cuando
se hicieron todas las mediciones de EMC. Sin estos cables, el producto no puede
funcionar de forma completa.

Las variaciones o anexos a este documento se han afadido a los documento
especificos de cada producto.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados,
excepciéon de los transductores y los cables comercializados por el fabricante/d

producto como piezas de repuesto, puede provocar un aumento de las emisiones ¢ u
menor proteccion del producto. : Fagn.

€,
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0 PRECAUCION

Este equipo o sistema solo deben utilizarlo profesionales médicos.

Este equipo o sistema puede provocar interferencias de radio y puede alterd
funcionamiento de los equipos cercanos.
¢ Quizd sea necesario adoptar medidas paliativas, como reorientar o recoloca
equipo o sistema, o blindar el entorno.

Para mas informacion sqbre la CEM, ver Manual del propietario del sistema.
Proteccién contra incendios %

Si se produce un incendio, apague inmediatamente todo el sistema, esto es,
desconéctelo de la alimentacion de red principal.

En caso de incendio

0 PRECAUCION

Incendio en el sistema 0 en sus proximidades '

Peligro de lesiones al paciente y al personal, y dafios a la propiedad. Peligro de
envenenamiento por los gases originados por la combustion de los plasticos.

* Desconecte el sistema de adquisicion 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.

1 Pulse el boton de DESCONEXION de emergencia o accione el interruptor principal o
de desconexion.
2 Utilice un extintor de CO2.

iNo utilice agua!

3 Péngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens antes de
realizar cualquier trabajo de restauracién y antes de volver a iniciar el sistema.
Combinacion con otros productos/ componentes

Para garantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinacién con el
sistema aquellos productos/componentes que hayan sido autorizados expresamente por
Siemens AG, Medical Solutions.

Para obtener mas informacion sobre el estado actual del equipo y las combinaciones y

actualizaciones actualmente autorizadas: Péngase en contacto con el representante de
ventas local autorizado.,

0 PRECAUCION

Utilizacion de software, componentes de hardware, piezas de repuesto, accesorios o
fragmentos de software no aprobados o manipulados

Peligro de fallo con el consiguiente peligro para los pacientes y el equipo

¢ Unicamente use software, componentes de hardware, piezas de repuesto y
accesorios aprobados por Siemens.

¢ Las reparaciones solo deben realizarse con la aprobacion expresa por escrito del
fabricante. '

Manipylaciones no permitidas o erroneas/cambios del software o del hardware,
conexion del sistema a una red.

Acceso no autorizado, dafios en el equipo
* Asegurese de que se toman todas las precauciones necesarias respecto al
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* El usuario no esta autorizado a abrir o quitar la carcasa del equipo, ni a insifhi
software de terceros. .
El uso de ACCESORIOS que no cumplan con los requisitos de seguridad equivalgptes-
de este equipo pueden reducir el nivel de seguridad del sistema resultante.
respecto a la eleccion se debe tener en cuenta:

O Uso del accesorio CERCA DEL PACIENTE

O Prueba de que el certificado de seguridad del ACCESORIO se ha realizado segun la
serie normativa nacional armonizada adecuada IEC 60601-1.

Cualquier persona que conecte accesorios al médulo de entrada de sefales esta
configurando un sistema médico y es, por lo tanto, responsable de que el sistema
cumpla con los requisitos de la versién valida de la norma IEC 60601 y concordantes.

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

Instalacion, reparaciones o modificaciones

Las modificaciones o afadidos al producto deben realizarse de acuerdo con las
disposiciones legales y las normas de ingenieria generalmente aceptadas.

Siemens no puede aceptar la responsabilidad de las caracteristicas de seguridad,
fiabilidad y prestaciones del equipo como fabricante, montador, instalador o importador
Si:

O la instalacion, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones son
realizadas por personas no autorizadas por nosotros para ello,

O los componentes que afecten al funcionamiento seguro del producto no se sustituyen
por repuestos originales en caso de un fallo de funcionamiento,

O la instalacion eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE o la
normativa local correspondiente, o

O el producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador.

Documentos técnicos

Si lo solicita, podemos ofrecerle documentos técnicos del producto, abonando el importe
correspondiente.

Esto no implica una autorizacion para realizar reparaciones.

OSe recomienda solicitar a las personas que realicen trabajos de este tipo un informe
que indique la naturaleza y el alcance del trabajo realizado. El informe debera incluir
todos los cambios de los parametros nominales o rangos de funcionamiento, asi como
la fecha, el nombre de Ia empresa y una firma.

O Declinamos toda responsabilidad sobre reparaciones realizadas sin nuestra
autorizacién expresa por escrito.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que &l producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la

eleccién de sustancias que se puedan suministrar
N/A

3.14. Eliminacién

Eliminacion . I§npcib Oscar Fresa

. . CesarA.T
Manual de inst ccionespn; 12 Joc
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Es posible que para su producto existar disposiciones legales locales para la gestiopda .M. o

residuos. Y Fouio \-
B é ,

La eliminacién de baterias debe realizarse respetando la normativa local.
Eract,

PRECAUCION
La eliminacion inadecuada de los desechos peligrosos puede dafar a las personas
medioambiente.

Riesgo de lesiones y daflos medioambientales

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

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.

Componentes peligrosos

Liquido refrigerante _

El sistema de refrigeracion contiene el siguiente liquido refrigerante:

GLYCOSHELL

Esta sustancia es nociva en caso de ingesta. ,

Para obtener mas informacion consulte la Hoja de datos de seguridad original, incluida
en el Manual del propietario del sistema, parte Datos técnicos.

Informe de ello al técnico de mantenimiento.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
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 precisioén atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A

Oscar Fresa
LR /19565
ifecpr Técnico
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-3846-17-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado
por SIEMENS HEALTHCARE S.A., se autoriza 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: Sistema Angiografico
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-597- Sistemas
Radiograficos/Fluoroscopicos, para Angiografia/Intervenciones
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS HEALTHINEERS
Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es Autorizad/as: ARTIS Pheno es um sistema integral de angiografia
digital con detector plano. Un ARTIS Pheno, en funcién de su configuracién, es
idoneo para realizar innovadores examenes e intervenciones cardiovasculares,
procedimentos de angiografia universal y procedimentos intervencionistas. Los
procedimentos que pueden realizarse con la familia ARTIS incluyen angiografia
cardiaca, neuroangiografia, angiografia general, angiografia rotacional,

angiografia multipropdsito y procedimentos radiograficos/fluoroscépicos de
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cuerpo entero, asi como procedimentos junto a la mesa , p. €j. en las
extremidades del paciente.

Modelo/s: Artis Pheno y sus accesorios: Syngo X workplace, Syngo Application
Software 10849231, Syngo Interventional

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida atil : 10 afios

Nombre del Fabricante: - Siemens Healthcare Gmbh

Direccidon: 1) Henkestr. 127-91052-Erlangen- Alemania

2) Advanced Therapies- Siemensstr. 1-91301 Forchheim- Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM
1074-698,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3846-17-7
DISPOSICION No {1 ) § S ) 4 26 FEB 2018
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