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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1296-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008375-21-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-008375-21-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siemens Healthcare S.A. solicita se autorice lainscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Siemens Healthineers nombre descriptivo Sistema Radiogréfico digital y nombre
técnico Sistemas Radiograficos digitales, de acuerdo con lo solicitado por Siemens Healthcare S.A. , con los
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-118100443-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1074-861", 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°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1074-861
Nombre descriptivo: Sistema Radiogréfico digital

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 . Sistemas Radiograficos digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens Healthineers

Modelos;
Multix Fusion Max



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
sistema radiografico que permite las exposiciones radiogréficas de todo el cuerpo, incluyendo: craneo, térax,
abdomen y extremidades, y puede usarse con pacientes pediatricos, adultosy bariétricos.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1) Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
2) Siemens Healthcare GmbH

Lugar de elaboracion:
1) 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China
2) Business Unit XP, Siemensstr. 1, DE-91301 Forchheim, Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-008375-21-3
N° Identificatorio Tramite: 35027

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.02.14 16:15:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.02.14 16:16:01 -03:00



Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante 1) Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
2) Siemens Healthcare GmbH

Direccion 1) 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China
2) Business Unit XP, Siemensstr. 1,
DE-91301 Forchheim, Alemania*

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

Marca Siemens Healthineers

Modelo Multix Fusion Max

Sistema Radiografico analdgico/digital.

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 10 °C a 30 °C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 70°C
Humedad relativa entre 10% y 95%

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Vida util: 10 afos

&R/
M System

2010 IVK

PM 1074-861
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

Multix Fusion Max es un sistema radiografico que permite las exposiciones radiograficas
de todo el cuerpo, incluyendo: craneo, térax, abdomen y extremidades, y puede usarse
con pacientes pediatricos, adultos y bariatricos. Las exposiciones pueden tomarse con
el paciente en sedestacion, bipedestacion o decubito prono.

Multix Fusion Max usa un detector digital mévil (con cable), fijo (integrado) o
inaldmbrico. Multix Fusion/Max también esta disenado para emplearse con chasis de
placa/pantalla convencionales o de Radiografia computarizada (CR).

Componentes principales

SSSSSS

El sistema Multix Fusion Max esta equipado con el siguiente componente estandar:
(d Soporte de techo para el tubo con ACSS (Automatic Cassette Size Sensing,
Deteccion automatica del tamafio del chasis) y funcion de seguimiento

Otros posibles componentes:

[ Mesa de paciente

d Bucky mural (BWS)

d Hay disponibles 3 detectores MAX distintos:

— MAX static (detector integrado)

— MAX wi-D (detector inalambrico movil)

— MAX mini (detector inalambrico mavil)

MAX static y MAX wi-D pueden utilizarse en la mesa y/o el bucky mural.

1 Mesa de paciente con MAX wi-D Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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1 Mesa de paciente con MAX static
(1 Soporte mural con MAX wi-D
(1 Soporte mural con MAX static

MAX mini es opcional para configuraciones con MAX wi-D.

Rejilla antidifusora

La mesa y el soporte mural estan dotados de una rejilla antidifusora fija estacionaria.
Para radiografias libres, el MAX wi-D y el MAX mini se pueden equipar con una rejilla
portatil.

Configuraciones del sistema
Estan disponibles las siguientes configuraciones del sistema:

1 Bucky mural con MAX static;

4 Bucky mural con MAX wi-D;

1 Bucky mural con MAX static y MAX wi-D opcional;

1 Mesa de paciente con MAX static;

(1 Mesa de paciente con MAX wi-D;

1 Bucky mural con MAX static y mesa de paciente con MAX wi-D;
1 Bucky mural con MAX static y mesa de paciente con MAX static;
1 Bucky mural y mesa de paciente para uso con un MAX wi-D.

Todas las configuraciones estan equipadas con soporte de techo para el tubo con
ACSS (Automatic Cassette Size Sensing, Deteccion automatica del tamafio del chasis)
y funcion de seguimiento.

MAX mini es opcional para configuraciones con MAX wi-D.

Componentes del sistema en la sala de exploracion

(1) Soporte de techo para el tubo (manual o ACSS y seguimiento) con interfaz tactil de
usuario (TUI) y colimador

(2) Mesa de paciente para detector

(3) Soporte mural (BWS) para detector

*ACSS=Automatic Cassette Size Sensing (Deteccion automatica del tamafio del chasis)

Componentes del sistema en la sala de mando e Igﬂ?:.laggssgar e
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(1) PC del sistema de formacion de imagen (no mostrado)

(2) Monitor (TFT color o B/N)

(3) Teclado y raton

(4) Consola de CON./DESC. del generador con pulsador de disparo

(5) Disparo radiografico manual

(6) Consola de mando remota (RCC)

(7) Para mas detalles, ver Seccion Accesorios y equipos auxiliares, ,Consola de mando
remota“

Soporte de techo para el tubo
El soporte de techo 3D del tubo consta de los siguientes componentes:

(2]

(31

(41— = 14]

1) Columna de elevacion

2) Emisor de rayos X

3) Interfaz tactil de usuario (TUI, Touch User Interface)

4) Empufaduras con pulsadores

— Utilice las empufaduras para llevar el emisor de forma manual a otra posicion
(vertical, longitudinal, transversal).

(5) Colimador multiplano (ACSS)

Los desplazamientos del soporte de techo 3D del tubo se controlan con las
empufiaduras y la pantalla tactil.

Los indicadores de la pantalla tactil le informan sobre la posicién del soporte, la
configuracién del generador, etc.

Precaucién

De los dispositivos de techo cuelgan articulos pesados (p. €j. delantales plomados).
Algunos componentes podrian estar dafiados o caer

4 No coloque ninguna carga adicional en los dispositivos de techo.

(
(
(
(
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Elementos de mando para desplazamiento

(1)

/ (2)
o

(3)

0\[4}

ACSS T

(5}

{9}:::'

6y

(7"

8

Botdn N®

lcono

Descripoidn

Giro del tubo zobre el eje vertical (GEW)

—+ Para maz detalles, ver, Direcciones de desplazamiento

v de giro del emizor” en la pagina 24

Deaplazamiento vertical del tubo arriba vy abajo (manuall

Dezplazamisnto vertical del tubo hacia amiba (motorizado)

4]

Deaplazamiento vertical del tubo hacia abajo (motorizado)

Desplazamiento tranzwversal del tubo (manual)

Desplazamiento longitudinal del tubo (manual)

Giro del tubo zobre el eje horizontal (GEH)

— Para maz detalles, ver, Direcciones de desplazamiento

v de giro del emizor” en la pagina 24

8}

Desplazamisnts flotante del tubo
{imanual; transversal, lengitudinal v vertical)

1]

LED verde

LED de estado de loz punmtos de enclavamiento
{tranzveraal y longitudinal)

Desplazamiento del soporte de techo 3D del tubo

Manual de instrucciones
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Direcciones de desplazamiento vy de giro del emisor

Direcciones de desplazamiento

El soporte de techo 3D del tubo se puede desplazar en las siguientes direcciones:
o direccion x: desplazamiento longitudinal

o direccién y: desplazamiento transversal

o direccion z: desplazamiento en altura

Direcciones de giro Puede girar el emisor de rayos X en las siguientes direcciones:
o en torno al eje horizontal (GEH = giro en torno al eje horizontal)

o en torno al eje vertical (GEV = giro en torno al eje vertical)

Giro del colimador —[Iconsulte ,,Giro del colimador®

Colimador primario
Elzmentos de mando v pantallas frontales del colimader ACSS

[ ] [O] I .
- T (8

===

B \T} x?)f\i_)
D v @+
+ D@+ 0O =

= (o)
i _[__;' : T ——m

(1) Rieles portaaccesorios

(2) Boton del localizador luminoso de campo entero y del localizador laser, se
desconecta automaticamente transcurridos 10 - 90 s (configurable por el SIEMENS
Uptime Service)

(3) Configuracion manual de la altura del campo de radiacién

— Al girar a la derecha se abre el colimador.

— Al girar a la izquierda se cierra el colimador.

(4) Configuracion manual de la anchura del campo de radiacion

— Al girar a la derecha se abre el colimador.

— Al girar a la izquierda se cierra el colimador. Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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5) Boton de seleccion del filtro previo a motor

6) Campo de visualizacion

7) Seleccién del campo de radiacion colimado de la ultima exposicion

8) Palanca de freno de la rotacién +/- 45° del colimador sobre el eje vertical1, posicion
de paro 0°

(9) Botones para introducir la DFI de libre ajuste

(10) Cinta métrica para ajustar la DFI (en cm y pulgadas)

(
(
(
(

Elzmentos de mandao en la parts infanor

(1) Botén del localizador luminoso de campo entero y del localizador laser lineal, se
desconecta automaticamente transcurridos 10 - 90 s (configurable por el SIEMENS
Uptime Service)

(2) Localizador laser lineal con corredera para cubrir el orificio de salida

(3) Coordenadas en la ventana del localizador luminoso

(4) Resorte de bloqueo para accesorios

Localizador laser lineal (2)

El localizador laser lineal proyecta la marca del eje necesaria para el centraje
longitudinal que se hace coincidir con la marca de centraje del receptor.

Si es necesario, se puede cerrar la ventanilla de salida laser del localizador laser lineal
con la corredera (2a).

Soporte mural (BWS)

El soporte mural se usa como unidad de examen para aplicaciones médicas universales
con el paciente en bipedestacién, en sedestacién o en decubito, para exposiciones de
las regiones abdominal, pélvica, craneal y vertebral, asi como para radiografias de las
extremidades.

Vista general del sistema/Manejo del sistema

Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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(1) Columna del soporte

(2) Panel frontal con indicadores de posicion del detector y campos de medicion
(3) Asideros del paciente (a ambos lados)

(4) Botdn de desbloqueo del mecanismo de inclinacion

(5) Botén de desplazamiento vertical manual

(6) Angulo de basculacion

(7) Boton de seguimiento

Marcas del panel frontal

i
|

14

E

&

Fig. 2

(1) Coordenadas centrales

(2) Posicion de las camaras de ionizacion IONTOMAT
(3) Campo del detector para formato vertical

(4) Campo del detector para formato horizontal

(5) Marca central para formato horizontal

Rejilla antidifusora

Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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Mesa de paciente con chasis o detector

(1) Tablero

(2) Rieles portaaccesorios

(3) Unidad del detector, se puede desplazar manualmente a izquierda o derecha

(4) Pulsador de PARO de emergencia en la parte frontal y posterior

(5) Botén de freno para desplazar la bandeja del bucky

(6) Interruptor de puntapié para desplazar el tablero y elevar la mesa.

— Esta disponible como opcidén un segundo juego de interruptores de puntapié en la
parte posterior.

Botén de freno

El botdn de freno esta instalado a la derecha de la bandeja del bucky.

Con el botdn de freno, la bandeja del bucky se puede desplazar a mano en direccion
longitudinal. La bandeja del bucky se puede parar y fijar en cualquier posicion dentro de
su rango desplazamiento.

# Tire del botén de freno (9) para desbloquear el freno de la bandeja del bucky.

& Suelte el botdn de freno en la posiciéon deseada.

— Ahora los frenos fijan la bandeja del bucky en esa posicion.

Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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Sistema de formacién de imagen FLUOROSPOT Compact

La estacion de formacion de imagen esta especialmente disefiada para la radiologia
diagnéstica y ofrece una excelente calidad de imagen con un flujo de trabajo rapido y
facil.

Sistema de radiografia digital de alta resolucion con conexiéon de red DICOM para el
procesamiento y la visualizacién de imagenes en un monitor de vista previa.

Hardware

PC Microprocesador de doble nucleo compatible con Intel con arquitectura de bus PCI,
min. 2 GHz, 2 GB de RAM, unidad de disco SATA, USB 2.0 y tarjetas de interfaz con el
detector/sistema de rayos X

Sistema operativo Windows XP
Almacenamiento de imagenes
10.000 imagenes

Estan disponibles las siguientes configuraciones del sistema:

Para el Multix Fusion Max que usa un detector digital mévil (con cable), fijo (integrado) o
inalambrico. Hay disponibles 3 detectores MAX distintos:

— MAX static (detector integrado)

— MAX wi-D (detector inalambrico movil)

— MAX mini (detector inaldmbrico movil)

Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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DDetector

MAX static

Material semiconductor Silicio amorfo (a-Si)
Escintilador Yoduro de cesio (Csl)
Medidas (area activa) 42,5 cm x 42,3 cm
Matriz del detector 2874 x 2860 pixeles
{activa)
Medidas con coraza del 50,0 cm x 49,0 cm x 2,6 cm
detector
Tamano de pixel 148 pm
Profundidad de bits de 16 bits

adquisicion del detector

DAQE en %6; 67% a 0,06 pl/rmm
2 nGy (RQAL) B126 a 1 pl/mm
(IEC 62220) A2% a 2 pl/fmm
27% a 3 pl/mm
18%6 a frec. Nyquist
MTF en 26; (RQAB) 62% a 1 pl/fmm
(IEC 62220) 369% a 2 pl/mm

19%%6 a 3 pl/mm
15%%6 a frec. Nyquist

Transmision de datos Vista previa = 3,b s; Imagen completa < 6 s

Ubicacion de carga 11 Portadetector de la mesa
U Portadetector del bucky mural
1 Cargador de baterias

Estandar WLAN  IEEE 802.11n, MIMO 2 x 2

Normativa IEC ~ Compatibilidad electromagnética: conformidad con IEC 60601-1-2

El detector no afecta a los marcapasos que cumplan la norma DIN EN 45502-2-1,
Seccion 27

Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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MAX mini

Material semiconductor
Escintilador

Medidas (area activa)

Matriz del detector
(activa)

Medidas con
coraza del detector

Tamano de pixel

Profundidad de bits de
adquisicion del detector

DQE en %;

2 uGy (RQAB)
(IEC 62220)

MTF en % (RQADL)
(IEC 62220)

Transmision de datos
Grosor
Peso

Capacidad de
carga max.

Bateria

Tiempo de recarga

Silicio amorfo (a-Si)
Yoduro de cesio (Csl)
22,8cmx 28,4 cm

1538 x 1920 pixeles

269cmx329cmx 1,6 cm

148 um

16 bits

66% a 0,05 pl/mm
b0% a 1 pl/mm
40% a 2 pl/mm
24% a 3 pl/mm
17% a frec. Nyquist

62% a 1 pl/mm
34% a 2 pl/mm
18% a 3 pl/mm
12% a frec. Nyquist

WLAN < Vista previa 1,b s; < Imagen completa 3,b s
16 mm
1.6 kg

1 150 kg con el paciente en decubito

1 100 kg con el paciente en bipedestacion
lones de litio, recargable, sustituible

3 horas en el cargador de baterias Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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Tiempode U Hasta 525 imagenes
funclonamiento con

} 1 Hasta 3,b horas con uso normal
bateria

J Hasta 6 horas en modo de espera
Ubicacion de carga  Cargador de baterias

Estandar WLAN  IEEE 80211, MIMO 2 x 2

Normativa [EC ~ Compatibilidad electromagneética: conformidad con IEC 60601-1-2

El detector no afecta a los marcapasos que cumplan la norma DIN EN 45502-2-1,
Seccion 27

Accesorios

Cinturén de compresion

Soporte de rejilla Filtros de compensacion
Soporte para ocho filtros

Plantilla de tres campos (juego)

Consola de mando remota

Mesa de paciente movil Camilla UM

Mesa de paciente movil Prognost XP
Colchoneta de posicionamiento del paciente
Asideros laterales

Asidero de estiramiento del paciente

Filtros de compensacion

Impresora de etiquetas

Indicador de dosis Kermax Impresora de etiquetas

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

Proteccion contra descargas eléctricas
Fuente de alimentacion
Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X debera realizar

la

alimentacion eléctrica a través de un contactor u otro circuito de proteccién multipolo

instalado in situ.

Farm. Ignacio Oscar Fresa

M.P. 19565

IF-2021-118100443-APNONBMIARMAT

Sieme

ns Healthcare S.A.

Manual de instrucciones Pagina 13 de 30

Pagina 13 de 31



La instalacion de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100-710 6 las
correspondientes disposiciones nacionales.

Cubiertas Si las tapas de los enchufes (especialmente las de los mddulos de mando)
estan dafadas, deben reemplazarse.

En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa:

& Llame al SIEMENS Uptime Service.

Clase de proteccién

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

Proteccién contra la entrada de agua:

(1 IPx8: interruptores de pedal

(1 IPxO0: resto del sistema

Conexion equipotencial

Los productos que necesiten una conexion equipotencial sélo deben ser utilizados en
salas de uso médico, cuando exista y funcione en las mismas la igualacion de
potenciales adicional exigida segun la norma DIN 57107/VDE 0107/6.81 Parrafo 5
(Republica Federal de Alemania) o en conformidad con la normativa especifica del pais.

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

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Interferencias de radio

Interferencias de radio o perturbaciones del funcionamiento de los equipos préximos
Sélo los profesionales sanitarios pueden usar este equipo.

4 Adopte medidas paliativas, como reorientar o recolocar el Multix Fusion Max o blindar
el entorno.

Seguridad mecanica

Fallo de la alimentacién

Sin SAl (Sistema de Alimentacién Ininterrumpida) del sistema

¢ En caso de un breve fallo de alimentacion, intente conectar el sistema tras unos
segundos.

# Si ha sido posible conectar el sistema, espere hasta que el sistema esté listo.

& Luego continue trabajando o rescate al paciente.

4 Si no ha sido posible conectar el sistema o si el paciente se ha colapsado, retire al
paciente inmediatamente.

Con SAl del sistema

[ En caso de fallo de alimentacién, conecte el sistema antes de 10 s.

# Si el sistema vuelve a estar listo, continue trabajando o rescate al paciente.

& Si el paciente se ha colapsado, retirelo inmediatamente.

— Para mas detalles sobre el SAIl, ver ,SAI*

Peso maximo

El peso maximo del paciente permitido para el tablero figura en la etiqueta del tablero y
en los datos técnicos.

Es importante que la carga se distribuya uniformemente a lo largo del tablero.

Farm. Ignacio Oscar Fresa
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Si no, existe peligro de deformacién del material y fallos del sistema. El peso del
paciente incluye cualquier pieza unida de forma permanente o temporal al mismo, tales
como equipos, protesis, implantes o escayolas.

Ejemplo de uso incorrecto con distribucion desigual del peso:

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

Carga maxima
El componente, por ejemplo, el tablero o accesorio, no se debe cargar con mas peso
que el indicado.

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, Healthcare.

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

4 Pdngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.

Interfaces Los equipos accesorios conectados a las interfaces analégicas o digitales
deben certificarse segun las normas IEC respectivas (por ejemplo, IEC 950 para el
equipo de procesamiento de datos y IEC 60 601-1 para el equipo médico).

Ademas, todas las configuraciones deben cumplir la version apropiada de la norma de
sistema IEC 60 601-1-1.

Cualquier persona que conecte un equipo adicional al componente de entrada de sefal
configura un sistema médico, y es por tanto responsable de que el sistema cumpla los
requisitos de la version apropiada de la norma de sistema IEC 60 601-1-1.

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

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
sequridad de los productos médicos

Instalacion y reparacién

Las modificaciones o actualizaciones del 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:

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

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

1 la instalacién eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE o la
normativa local correspondiente, o

1 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. Farm. Ignacio Oscar Fresa
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Esto no implica una autorizacion para realizar reparaciones.

Precaucion

Modificaciones o reacondicionamientos del sistema no autorizados.

Las medidas de seguridad quedan desactivadas. Riesgo de lesiones al paciente, los
operadores y los técnicos.

€ Permita solo a los técnicos cualificados por Siemens realizar modificaciones y
reacondicionamientos del sistema.

Se 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 la empresa y una firma.

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

Comprobaciones diarias

Se deben realizar las siguientes comprobaciones antes de iniciar el examen:
Comprobaciones generales

4 Compruebe visualmente todos los componentes del equipo.

# Realice una inspeccion visual de los indicadores y pilotos de la consola de mando.

— No debe aparecer ninguna indicacién de anomalia.

— No se debe iluminar el indicador de radiacion de la consola de mando ni las luces de
advertencia de radiaciéon de la sala.

& Limpie los componentes de la unidad para eliminar cualquier resto de contaminacion.
4 Compruebe la firmeza del anclaje de los asideros del paciente.

4 Compruebe los accesorios para la proteccion contra la radiacion.

# Retire los objetos que puedan obstaculizar los desplazamientos (por ejemplo, una
silla debajo de la mesa de paciente o el soporte de techo 3D del tubo).

Comprobacién de la funcién de PARO de emergencia

Control de funcionamiento del pulsador rojo de PARO de emergencia:

4 Pulse un botén para un desplazamiento motorizado, por ejemplo, elevacion de la
mesa.

# Accione el pulsador de PARO de emergencia.

— El desplazamiento se debe detener de inmediato.

Comprobacién de los desplazamientos del sistema

Soporte de techo 3D —[JVer también Seccion Vista general del sistema/Manejo del
sistema,

Posicionamiento del soporte de techo 3D del tubo con emisor de rayos X de

la pagina 25.

& Compruebe el desplazamiento vertical a mano.

& Compruebe los desplazamientos transversales y longitudinales a mano.

4 Compruebe el desplazamiento "flotante" del soporte de techo 3D del tubo.

& Compruebe el giro del emisor de rayos X en torno a los ejes horizontal

y vertical.

& Compruebe los desplazamientos verticales a motor (ajuste de altura).

# Observe lo que indica la pantalla.

Mesa de paciente —[1Ver también Seccion Vista general del sistema/Manejo del
sistema,

Desplazamientos de la mesa de la pagina 53.

¢ Compruebe los desplazamientos manuales longitudinales y transversales del tablgro

m.lghacio Oscar Fresa
M.P. 19565

IF-2021-118100443-APNONBMIARMAT

Siemens Healthcare S.A.

Manual de instrucciones Pagina 16 de 30

Pégina 16 de 31



& Compruebe el ajuste de altura motorizado de la mesa.

Soporte mural Verifique que la bandeja del bucky sube y baja en el soporte mural:

# Pulse los botones Arriba y Abajo de la bandeja del bucky.

—[1Ver también Seccion Vista general del sistema/Manejo del sistema, Colocacioén de la
bandeja del bucky de la pagina 40.

Advertencia

Hundimiento andmalo del soporte de techo

Lesiones a personas

¢ Siga las instrucciones de mantenimiento para mantener la seguridad y el buen
funcionamiento del sistema.

# Realice el mantenimiento a intervalos regulares: al menos cada 12 meses (primera
inspeccion a los 18 meses).

Comprobacién del localizador luminoso y del centrado/colimacion

Compruebe con el localizador luminoso que la posicion del emisor de rayos X y de la
unidad del detector esté centrada, y compruebe también la colimacion.

Luz encendida

4 Pulse el botdn del colimador multiplano.

— Aparece el haz de luz para la colimacién (tiempo limitado).

Centraje ¢ Compruebe el centrado del cono de luz mediante las marcas situadas en la
unidad del detector.

Colimacién

® Abray cierre el colimador.

— El cono de luz modifica su anchura o altura.

Luz apagada & Vuelva a pulsar el botdn si la luz esta encendida.

— Se desconecta el haz de luz.

Comprobacion de la colimacion automatica (ACSS)

Cuando se enciende la ACSS en la pantalla de la TUI, la colimacién automatica
esta activa.

Durante el examen

Comprobacioén de los indicadores de radiacion

# Preste atencién a los indicadores de radiacion.

— Estos solo se deben encender o deben sonar (radiacién) cuando se acciona el
pulsador de disparo.

Comprobacioén de los desplazamientos del sistema

& Cuando desplace el sistema, asegurese de que ni el paciente ni terceros corren
riesgos, ni hay objetos que impidan el desplazamiento del sistema.

No hay reaccion @ Si el sistema no reacciona, desconéctelo en la consola de
CON./DESC. del generador (si es necesario, también en el interruptor principal instalado
in situ) y vuelva a conectarlo.

Comprobaciones mensuales

Ademas de los controles diarios, realice las siguientes comprobaciones:
Exposimetro automatico (AEC)

v El sistema esta a temperatura de funcionamiento

& Configure unos 60 kV.

# Configure el modo AEC.

Farm. Ignacio Oscar Fresa
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& Configure el foco fino.

# Cierre el colimador y cubralo si es necesario.

# Dispare la exposicion y mantenga pulsado el conmutador de exposicion.

— La luz del indicador de radiacién situada en la consola de mando del generador debe
iluminarse durante el periodo de exposicion del generador.

& En cuanto la luz del indicador de radiacion se apague, suelte el conmutador de
exposicion.

Debe lograrse al menos una vez cada uno de los tres supuestos siguientes:

1. Si la cobertura es excesiva, aparece un mensaje de error (ver Seccion Generador,
Mensajes de error de la pagina 5). La camara AEC detecta una radiacion insuficiente
(reaccion del control de dosis minima) y anula la exposicion.

2. Si la camara AEC detecta una dosis mayor que la del caso (1.) pero se excede el
tiempo de exposicion maximo admitido (acerca del limite de tiempo, ver Seccion
Generador, Mensajes de error de la pagina 5) tras 5 s, se escuchara la alarma de
LIMITE a la vez que parpadearan los factores técnicos en la pantalla y la tecla LIMITE.
3. La camara AEC detecta una dosis suficiente durante el tiempo de exposicion.

La exposicion se completa correctamente y el valor actual del indicador mAs parpadea.
# Abra el colimador.

& Efectue una exposicion.

— El simbolo de radiacion debe encenderse sélo un instante (menos de 0,1 s).
Precaucion

Imagen expuesta incorrectamente debido a un fallo del AEC

Radiacién inesperada

& Efectie una prueba del funcionamiento del exposimetro automatico tal como se
describe mas abajo.

DFI La indicacién digital DFI de tres cifras = Distancia Foco-Imagen se puede verificar
mediante la cinta métrica integrada en el colimador multiplano.

Se recomienda realizar esta comprobacion a intervalos regulares (aproximadamente
cada mes).

Prueba de constancia Realice la prueba de constancia de acuerdo con las disposiciones
legales nacionales (especificas de cada pais) que sean de aplicacion.

Los valores de DFI incorrectos pueden causar partes no atenuadas en la imagen (corte
de rejilla).

# En tal caso, llame al SIEMENS Uptime Service.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico
N/A

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

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Interferencias de radio

Interferencias de radio o perturbaciones del funcionamiento de los equipos prOX|mosI Oscar F
Farm nacio Oscar Fresa
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4 Adopte medidas paliativas, como reorientar o recolocar el Multix Fusion Max o blindar
el entorno.

El producto AX esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuario del producto AX puede ayudar
a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos portatiles y moviles de comunicacion mediante RF (emisores) y el producto
AX, tal como se recomienda mas abajo, segun la maxima potencia de salida del equipo
de comunicaciones.

d=112F d=12F d=123F
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada arriba,
puede estimarse la distancia recomendada d en metros (m) utilizando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segun su fabricante.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia del rango de mayor frecuencia.
NOTA 2: Estas directrices tal vez no se apliquen a todas las situaciones. La propa-
gacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion en las es-
tructuras, objetos y personas.

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

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

Limpieza y desinfeccion

Precaucién

Uso de liquidos, aerosoles o productos de limpieza agresivos.

Riesgo de descarga eléctrica o dafios al sistema

& Utilice solamente las sustancias recomendadas para limpieza y desinfeccion.

# No permita que los liquidos de limpieza penetren por las aberturas del sistema (p. €j.

rejillas de ventilacién, huecos entre las cubiertas). Farm. Ig“r;lalgio1 ;gzgar Fresa
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# Tenga en cuenta las instrucciones para la limpieza y desinfeccion.

Limpieza y desinfeccién inadecuadas

Peligro de infeccion

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

& Para limpiar solo se debe utilizar agua o una solucién acuosa diluida y tibia de
detergente doméstico.

& Para desinfectar, use desinfectantes convencionales para superficies (como
compuestos cuaternarios o derivados de guanidina).

& Para desinfectar el detector movil, use un producto de calidad médica, registrado en
la EPA (Proteccion medioambiental) con nivel bajo o intermedio, destinado a superficies
y equipos duros y no porosos, como Sani-Cloth[1[1PLUS.

Recomendacion:

® Proteja el detector mévil con una bolsa de plastico desechable (en los sistemas que
incluyen el detector).

El uso de liquidos inadecuados para la limpieza y desinfeccion puede dafar la superficie
de la consola de mando

Una superficie dafada puede albergar organismos biolégicos

4 Tenga en cuenta las notas del manual.

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

Conexién/desconexion del sistema

Estados operativos del sistema

Un equipo de Multix Fusion Max se puede encontrar en uno de los siguientes estados
operativos:

Desconectado

1 Todos los componentes del sistema y de la estacién de formacidén de imagen estan
desconectados, excepto los detectores, que permanecen en modo de espera.
Conectado

(1 Todos los componentes del sistema estan conectados y reciben el suministro
eléctrico de la red. Tras finalizar la fase de arranque, se pueden realizar exdmenes y
postprocesamientos.

DESCONEXION de emergencia

1 Todas las unidades y la estacién radiolégica se desconectan de la red con el
cortacircuito principal.

Conectar el sistema

v Realice un control visual del sistema.

v Asegurese de que el area de desplazamiento de los soportes esté libre de cualquier
obstaculo.

Conexion de un sistema desconectado

En la consola de CON./DESC. del generador no hay ningun indicador encendido.

4 Pulse el boton CON.

— Se conecta el indicador CON.
Farm. Ignacio Oscar Fresa
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— Se establece el suministro eléctrico para todos los componentes; se inicia el arranque
del sistema.
— El sistema realiza una autocomprobacion.

Requisitos previos para el diagndstico y la planificaciéon del tratamiento

El software Sistema de formacion de imagen Fluorospot Compact2 se ha disefiado y
probado para su uso en el diagndstico y la planificacion de tratamiento basados en
imagenes y series de escopia y de radiografia digital. Para garantizar que el sistema de
formacion de imagen produce imagenes en el monitor adecuadas para estos fines,
dicho monitor debe cumplir ciertos criterios de calidad de imagen.

Comprobaciones Ya que la calidad de imagen puede deteriorarse con el tiempo debido
al envejecimiento y desgaste normal del monitor y otros componentes, la calidad de
imagen debe comprobarse a intervalos regulares (una vez al mes) tras la instalacién
para asegurar que la estacion de trabajo todavia resulta adecuada para su uso en el
diagndstico y planificacion de tratamiento.

Estas comprobaciones, y los intervalos necesarios, se describen en el Manual del
propietario del sistema.

Imagenes de prueba

El sistema tiene almacenadas imagenes de prueba para calibrar el monitor y/o probar la
calidad de los resultados de la camara laser. El modo Paciente dispone de un botén
especifico para visualizar las imagenes de prueba en modo Postprocesamiento.

Las imagenes de prueba se pueden imprimir en el modo Documentacién.

Al seleccionar el modo Paciente, el sistema vuelve al funcionamiento normal.

— Para mas informacion, ver Manual del operador de FLUOROSPOT Compact1.

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

Proteccién contra la radiacion

El equipo de rayos X Multix Fusion Max con proteccion contra la radiacion cumple la
norma IEC 60 601-1-3:1994.

Informacion importante

El sistema de colimacién automatica de formato para la adquisicién ayuda a reducir
mucho la dosis de radiacion del paciente y del examinador.

Tenga en cuenta lo siguiente:

Proteccion del paciente contra la radiacion

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

4 Mantenga el campo de radiacién lo mas pequefio posible sin reducir el campo de
medicion activo.

# Si es posible, retire todas las partes radiopacas del campo de exploracion.

# Ajuste la maxima tension de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen: el 6ptimo
es 63 kV para contrastes de yodo).

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

Farm. Ignacio Oscar Fresa
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# Si es posible, efectue la serie de adquisicion desde la sala de mando.

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

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

4 Mantenga la maxima distancia respecto a la fuente de radiacion.

& Compruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero.

4 En la medida de lo posible, utilice protectores mecanicos (proteccion para la parte
superior e inferior del cuerpo). Estos protectores contribuyen en gran medida a su
protecciéon personal contra la radiacion.

Dispositivos auxiliares y accesorios redundantes en la trayectoria de los rayos X
Calidad de imagen limitada

# Retire todos los accesorios y dispositivos auxiliares que no se usen para el examen.
& Si es posible, retire todas las partes radiopacas del campo de exploracion.

# Asegurese de que todos los accesorios estén fijados correctamente.

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

Botones rojos de PARO de emergencia

Activacion del PARO Si un fallo del desplazamiento de una unidad produce una
situacion de emergencia, peligro para el paciente, para el personal operador o para la
unidad:

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

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

Cancelacién del PARO El boton de PARO de emergencia sélo debe desbloquearse
después de identificar inequivocamente la causa del peligro y subsanarla.

& Para ello, gire y tire del boton de PARO de emergencia rojo.

Desplazamiento sin activacion involuntaria de los elementos de mando.

Riesgo de colision; riesgo de lesiones al paciente o al operador; riesgo de dafios al
sistema.

4 Si no se interrumpe el desplazamiento, pulse el boton de PARO de emergencia mas
préximo.

En caso de fallo del sistema:

& Pulse el botéon de PARO de emergencia y vuelva a desbloquearlo.

¢ Donde estan los botones de PARO de emergencia?

Encontrara los botones de PARO de emergencia en los siguientes lugares:
...enla mesa

Farm. Ignacio Oscar Fresa
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Boton de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ)

jUtilice este método de desconexidn solo en situaciones de urgencia extrema porque es
un proceso incontrolado!

Pueden perderse datos, por ejemplo, imagenes sin guardar, tareas de exportacion y
exposicion, etc.

Si utiliza un detector plano, éste también se desconecta de la alimentacion de red. Tras
conectar de nuevo la alimentacion, es necesario un tiempo de espera adicional para
asegurar una calidad de imagen optima.

Precaucion

Se enciende el indicador de radiacion o una luz de advertencia sin haber accionado el
pulsador de disparo.

Radiacién inesperada

4 Desconecte inmediatamente el sistema de rayos X con el botén de desconexion de
emergencia.

# Notifiquelo al Servicio Técnico.

La alimentacion de emergencia, si estad instalada, no se activara cuando pulse
DESCONEXION de emergencia.

Desconexion de emergencia
Unica y exclusivamente si existe peligro para pacientes, usuarios, terceras personas o
para el equipo:

# Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia. Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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— Todo el sistema queda desconectado de la alimentacion eléctrica.

Esto significa que:

1 Se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad.

1 La radiacion se desconecta.

1 Se interrumpe el programa de sistema actual.

1 Las secuencias operativas actuales se interrumpen y eliminan.

1 Todos los datos de adquisicion actuales se borraran, a menos que se hayan
guardado en dispositivos de memoria no volatil.

Nueva conexion )

Sélo debe desbloquearse el boton de DESCONEXION de emergencia y utilizarse de
nuevo el sistema si se ha identificado inequivocamente y subsanado la causa del
peligro.

# En cualquier otro caso (por ejemplo, averia del sistema), contacte con el SIEMENS
Uptime Service.

Conexién tras un fallo de alimentacién o tras una DESCONEXION de emergencia

Al accionar el interruptor de DESCONEXION de emergencia in situ, se desconectara la
alimentacion de todo el sistema.

Se pueden perder las imagenes del paciente actualmente explorado que aun no hayan
sido archivadas. Las imagenes y los datos de exploraciones de pacientes anteriores ya
concluidas estan archivadas en el disco duro del procesador de imagen.

# Compruebe las imagenes del ultimo paciente explorado tras un fallo de la corriente o
tras la activacion de un interruptor de DESCONEXION de emergencial!

# Una vez eliminada la causa por la que se activé el interruptor de DESCONEXION de
emergencia, desactivelo y encienda el sistema.

Si el sistema de formacion de imagen? no se inicia o indica un error grave,

¢ llame al SIEMENS Uptime Service.

Desconectar el sistema

Si no se necesitan mas adquisiciones, puede desconectar el sistema completamente en
la consola de CON./DESC. del generador.

— El sistema Multix Fusion y el sistema de formacion de imagen se cierran
automaticamente.

— Si se vuelve a pulsar el botén de CONEXION en los 10 segundos siguientes, el
sistema Multix Fusion estara listo de nuevo en 2 minutos, y el Fluorospot Compact no se
cerrara.

# En caso necesario, desconecte el interruptor principal de la unidad de rayos X (o de
la sala).

Activacion del interruptor de DESCONEXION de emergencia

Solo (exclusivamente) en situaciones de peligro para pacientes, operadores, terceros o
para la unidad,

# debe pulsar (activar) el interruptor de DESCONEXION de emergencia in situ.

Reinicie el sistema

Recomendamos un reinicio diario del sistema (o al menos una vez a la semana).

# Pulse el botén de DESCONEXION en la consola.

& Cuando se haya cerrado el sistema de formacion de imagen Fluorospot Compact1

(monitor oscuro), vuelva a pulsar el botén de CONEXION. Farm. Ig“r;laigio1 gcgzgar Fresa
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No pulse las teclas Ctrl+Alt+Del.
La pulsacién de esta combinacion de teclas es responsabilidad del usuario.
Si lo hace, pueden surgir problemas.

Fallo técnico

Conexion de radiaciéon indeseada

# Si no se puede desconectar la radiacion no deseada, pulse el boton de Desconexién
para apagar todo el sistema.

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

Proteccion contra descargas eléctricas

Alimentacién de red

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

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

Conector del inyector Al retirar el inyector de la 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 el sistema.

Solo deben conectarse dispositivos que cumplan con IEC 60 601-1.

No conecte un alargador con varios enchufes.

No conecte dispositivos de reanimacién al enchufe de alimentacion de la mesa de
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:

Llame al Servicio Técnico de Siemens.

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:

[0 Péngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.

Interfaces El uso de ACCESORIOS que no cumplan con los requisitos de seguridad
equivalentes de este equipo pueden reducir el nivel de seguridad del sistema resultante.
Con respecto a la eleccion se debe tener en cuenta:

[1 Uso del accesorio CERCA DEL PACIENTE

[1 Prueba de que el certificado de seguridad del ACCESORIO se ha realizado segun la
normativa nacional armonizada adecuada a IEC 60601-1 y/o IEC 60601-1 vy
concordantes.

Farm. Ignacio Oscar Fresa
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Cualquier persona que conecte accesorios al médulo de entrada de sefiales 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.

Proteccion contra incendios

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

] Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia o accione el interruptor principal o
de desconexion.

Botén de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ)

"1 Utilice un extintor de CO2.

iNo utilice agua!

71 Péngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens antes de
realizar cualquier trabajo de restauracion y antes de volver a iniciar el sistema.

Nota jElI incumplimiento de estas instrucciones puede producir errores de
funcionamiento y pérdida de datos!

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

Emisiones de RF CISPR 11 | Grupo 1 El producto AX sélo utiliza energia RF para su funcio-
namiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas, y no es probable que provoguen nin-
guna interferencia en los equipos electronicos cerca-
nos.

Emisiones de RF CISPR 11 | Clase A Normalmente los productos AX se montan en entor-
nos hospitalarios; su uso en zonas residenciales exi-
ge que el sistema AX sea conforme con la Clase B o
con la Clase A; tenga en cuenta la siguiente adver-

tencia.
Emisiones de arménicos | No aplicable Para productos con una corriente nominal de entra-
IEC 61000-3-2 da superiora 16 A por fase.
Fluctuaciones de tensién/ | No aplicable
emisiones por fluctuacio-
nes [EC 61000-3-3
Emisiones de armonicos | Clase A Para productos con una corriente nominal de entra-
[EC 61000-3-2 da <= 16 A por fase.
Fluctuaciones de tension/ | acorde
emisiones por fluctuacio-
nes IEC 61000-3-3
Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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Caidas de tension,
interrupciones bre-
ves y variaciones
de tension en las li-
neas de alimenta-
cion

IEC 61000-4-11

< 5% Ut
(>95% caidaenUy)
durante 0,5 ciclo

40 % Up
(60 % caida en Uy)
durante 5 ciclos

70% Ut
(30% caida en Uy)
durante 25 ciclos

No aplicable a pro-
ductos con una co-
rriente nominal de
entrada superior a
16 A por fase.

Para productos
<=16A, los niveles
de prueba son con-
formes.

La calidad de la alimentacion eléctrica
debe ser la tipica de un entorno comercial
u hospitalario. Si el usuario necesita que el
sistema AX continte funcionando durante
las interrupciones de alimentacion eléctri-
ca, se recomienda conectar el producto AX
a un sistema de alimentacion ininterrumpi-
da 0 a una bateria.

< 5% Up < 5% Uy

(>95% caidaen Uy) | (= 95% caidaen Uy)

durante 5 s durante 5 s
Campo magnético | 3 Alm 3 Alm Los campos magnéticos de la frecuencia
producido por la de alimentacion no deben exceder el nivel
frecuencia de ali- tipico de los locales comerciales y hospita-
mentacion (50/60 larios.
Hz) 3 Alm 3 Alm Si la imagen se distorsiona, quiza sea nece-
IEC 61000-4-8

sario alejar el intensificador de imagen de
las fuentes de campos magnéticos de la
frecuencia de alimentacion o instalar un
blindaje magnético. En el lugar de la insta-
lacién se debe medir el campo magnético
de la frecuencia de alimentacion para ase-
gurarse de gue sea lo bastante bajo. Si se
utilizan intensificadores de imagen, deben
tenerse en cuenta los siguientes valores
maximos:

Magn. Campos de CC: 50 pT

Magn. Campos AC: 0,4 T

Manual de instrucciones
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Los equipos portatiles y méviles de comunicacion me-
diante RF no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte
del producto AX (cables incluidos) que la distancia de se-
paracion recomendada calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Separacion recomendada:

RF conducida 3 Vrms 3V
IEC 61000-4-6 | de 150 kHz a
80 MHz d=124P
RF radiada 3Vim 3Vim 80 MHz - 800 MHz:
IEC 61000-4-3 | de 80 MHz a
2,5 GHz d=124P

800 MHz - 2,5 GHz:
d=123P

donde P es la maxima potencia de salida nominal del
transmisor en vatios (W) segutin el fabricante, y d es la dis-
tancia recomendada de separacion en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores fijos de
RF, determinadas por una medicion in-situ”, deben ser
menares que el nivel de cumplimiento para todos los
rangos de frecuencia®. Pueden producirse interferencias
en las proximidades de los equipos marcados con el sim-
bolo siguiente:

(9

s

Las intensidades de campo de Tos transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (mévileslinaldmbricos) y las radios terres-
tres maéviles, radioaficionados, emisiones de radio AMy FM y emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con precision. Para
valorar el entorno electromagnétice debido a un transmisor RF fijo, debe realizarse una medicién in sitw. 5i la intensidad del campe me-
dida en el lugar de uso del producto AX excede el nivel de cumplimiento RF aplicable indicado anteriormente, el producto AX deberd ob-
servarse con atencién para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, se deben tomar medidas
adicicnales, como recrientar o cambiar la ubicacion del producto AX.

T En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser menores de 3 Vim.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.

NOTA 2: Estas directrices tal vez no se apliguen a todas las situaciones. La propa-
gacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion en las es-
tructuras, objetos y personas.

Distancias recomendadas de separacion entre los equipos portatiles y moéviles de
comunicacion mediante RF y el producto AX

El producto AX esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuario del producto AX puede ayudar
a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos portétiles y méviles de comunicacion mediante RF (emisores) y el producto
AX, tal como se recomienda mas abajo, segun la maxima potencia de salida del equipo

. . Farm. Ignacio Oscar Fresa
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d=12P d=12P d=123JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada arriba,
puede estimarse la distancia recomendada d en metros (m) utilizando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segun su fabricante.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia del rango de mayor frecuencia.
NOTA 2: Estas directrices tal vez no se apliquen a todas las situaciones. La propa-
gacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion en las es-
tructuras, objetos y personas.

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

N/A

3.14. Eliminacion

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

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

Riesgo de lesiones y dafios 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 eliminacién.

La eliminacion de baterias debe realizarse respetando la normativa local.

[ Para evitar danos 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.

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

N/A

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

Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
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Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02

Roétulo de Multix Fusion Max

Fabricante

Direccion

Importador

Marca

Modelo

Sistema Radiografico analdgico/digital

N° de Serie:

Rango de temperatura de operacion: 10 °C a 35 °C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 55°C
Humedad relativa entre 10% y 95%

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Vida util: 10 anos

s H

System
2010 VK

Direccion Técnica
Condiciéon de Venta

Autorizado por ANMAT

1) Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
2) Siemens Healthcare GmbH

1) 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China

2) Business Unit XP, Siemensstr. 1,
DE-91301 Forchheim, Alemania

Siemens Healthcare S.A.

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin, Provincia de
Buenos Aires, Argentina

Siemens Healthineers

Multix Fusion Max

XXXXXX

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 1074-861

Farm. Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19565
Director Técnico
Siemens HealthcareS.A.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-14252392-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008375-21-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008375-21-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Siemens Headlthcare S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1074-861
Nombre descriptivo: Sistema Radiografico digital

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 . Sistemas Radiogréficos digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens Healthineers

Model os;
Multix Fusion Max



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
sistema radiogréfico que permite las exposiciones radiogréficas de todo e cuerpo, incluyendo: créneo, térax,
abdomen y extremidades, y puede usarse con pacientes pediatricos, adultosy bariétricos.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1) Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
2) Siemens Healthcare GmbH

Lugar de elaboracion:
1) 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China
2) Business Unit XP, Siemensstr. 1, DE-91301 Forchheim, Alemania

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1074-861 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008375-21-3
N° Identificatorio Tramite: 35027

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.02.14 16:28:20 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.02.14 16:28:19 -03:00
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