2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud IISPOSICION Ne }7 3 5 0

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, Q-DZ mnr ¢ 0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1880-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita |a
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1074-564, denominado: Equipo de angiografia y sus partes y accesorios,-l marca
SIEMENS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de {os alcances de la
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete. '

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

N® 1490/92 v Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N¢ PM-1074-564, correspondiente al producto médico denominado:
Equipo de angiografia y sus partes y accesorios, marca SIEMENS, propiedad de
la firma SIEMENS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°|1763 de
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fecha 14 de Marzo de 2014, segun lo establecido en el Anexo que forma parte
de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-1074-564, denominado: Equipo de angiografia y sus partes y
accesorios, marca SIEMENS.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacianes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que cll;eberé
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1074-564. .
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccion de Gestién de Informacidén Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1880-16-9

DISPOSICION No

é“RLP ?33 0

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN woaT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alj e|305 y Jecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nz—sa hd;r.a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM WO PM-1074-564 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: EQUIPO DE ANGIOGRAFIA Y SUS PARTES Y
ACCESORIOS. '
Marca: SIEMENS

Disposicidén Autorizante de {RPPTM) N° 1763/14.
Tramitado por expediente N° 1-47-17393/13-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Nombre del Siemens AG 1)SIEMENS AG '
Fabricante Siemens AG, Medical 2)SIEMENS AG, Medical
Solutions Solutions
3)Siemens Healthcare i
GmbH
Proyecto de rotulo | Segun disposicion Afojas6a 12
1763/14
Proyectg de Segun disposicion A fojas 13 a 65
Lnssotruccmnes de 1763/14
Lugar de Wittelsbacherplatz 2, DE- | 1) Wittelsbacherplatz 2,
Elaboracion
| 80333 (Munich) - DE-80333 (Munich) -
Alemania Alemania
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ANMAT v
Business Unit AX, 2) Business Unit AX, 'f
Siemensstrabe 1, DE Siemensstrabe 1, DE ,
91301 Forchheim, 91301 Forchheim, ‘.
Alemania. Alemania.
3) a) Henkestr. 127,
91052 - Erlangen -
I. Alemania.
b) Advanced Therapies -
.I. Siemensstr. 1 - 91301 - }
| Forchheim, Alemania. :l
'l Modeibs Artis Q floor Artis Q floor ‘
'. Artis Q ceiling Artis Q ceiling '
', Artis Q biplane Artis Q biplane '
II Artis Q. zen floor Artis Q. zen floor |
Artis Q zen. ceiling Artis Q zen. ceiling
Artis Q.zen biplane Artis Q.zen biplane
Artis zeego Artis zeego

Artis zeego.zen. Accesorio: Syngo X

'} Workplace (3) |
}
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

i
| E
1



~ . |
"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”
]

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTlM ala
|
firma SIEMENS S.A, Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NP PM-
1074-564, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias... 8.9, JUL 2016
Expediente N© 1-47-3110-1880-16-9
DISPOSICION NO
Dr. ROBERTO LEBE

é 733
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Anexo IIL.B de la Disposicién 2318/02 '7 3 3 0

Rétulo de Artis Q floor 0 5 JUL 2016
Fabricante 1) Siemens AG
2) Siemens AG, Medical Solutions
3) Siemens Healthcare GmbH

Direccion 1) Henkestr. 127, 81052 - Erlangen — Alemania
2) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 - l
Forchheim - Alemania i

3) a) Henkestr. 127, 91052 - Erfangen — Alemania
b) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania

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

Marca Siemens

Modelo Artis Q floor

Equipo de angiografia

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 5 °C a 40 °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 datil: 10 afos i

s X

System
2010 IVK

Direccidén Técnica Farm. Ignacio Q. Fresa — M.P. 19565

Condicidén de Venta

Autorizado por ANMAT

SIEMENS S.A.




Rétulo de Artis Q ceiling

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

Direccion 1) Henkestr. 127, 91052 - Erlangen — Alemania
2) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania
3) a) Henkestr. 127, 91052 - Erlangen ~ Alemania
b) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania

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

ot —

Marca Siemens

Modelo Artis Q ceiling

Equipo de angiografia

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacién: 5 °C a 40 °C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 55°C i
Humedad relativa entre 10% y 95%

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Vida atil: 10 afios

CE |

'| System
2010 VK
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P-19565
Condicion de Venta Venta exclusiv esionales e institucioﬁ%'?'égﬂﬁagﬁgar Fresa
Director Técnico
Autorizado por ANMAT Siemens S.A,
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Roétulo de Artis Q biplane

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

Direccion 1} Henkestr. 127, 91052 - Erlangen — Alemania
2} Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania
3) a) Henkestr. 127, 91052 - Erfangen - Alemania
b) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania

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

Marca Siemens

Modelo Artis Q biplane

Equipo de angiografia

=

N° de Serie: XXXXKX

Rango de temperatura de operacion: 5 °C a 40 °C

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

100 a 240 V AC, 50/60 Hz

Vida dtil: 10 afos

s X

System -
2010 VK
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionalese mstltucmnes amtanas .
Fa Ignagfo fgg:s:ar Fresa| "
Autorizado por ANMAT PM 1074-564 | mfg’!ét r Técnico

/ yﬁlensSA

Vi
Cédar Alberto Diaz /
NI 12.290. 2
oder; egai
SIEMENS S.A.




‘Rotulo de Artis Q.zen floor,

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

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

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

Marca Siemens

Modelo Artis Q.zen fioor

Equipo de angiografia

N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura de operacion: 5 °C a 40 °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 ditit: 10 afios

i K

. A—

, i Sysiem
2010 VK

Direccidon Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicidon de Venta Venta exclusiva Wcmales e institucioh
Autorizado por ANMAT PM 1074-564 /1 {

ésar Alberfo Diaz

Apdderado Legal
SIEMENS S.A.
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Rotulo de Artis Q.zen ceiling 0

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

Direccién 1) Henkestr. 127, 91052 - Erlangen — Alemania
2} Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania
3) a) Henkestr. 127, 91052 - Erlangen — Alemania
b} Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania

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

Marca Siemens

Modelo Artis Q.zen ceiling
Equipo de angiografia

N° de Serie: XXXXXX

Ranéo de temperatura de operacion: 5 °C a 40 °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 atil: 10 arfios

g

0123 A&
. —
¥'| System
2010 VK
Direccidn Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a pfafesionales e institucioh¥g;
. tAutorizado por ANMAT PM 1074-564 [A /
é ésar AlbeYto Diaz 7
DNi 12.280.162
A ngerido Legal
: SIEMENS S.A.




Rétulo de Artis Q.zen biplane

?330

Fabricante

Direccidn

Importador

Marca

Modelo

Equipo de angiografia

N° de Serie:

Rango de temperatura de operacion: 5 °C a 40 °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 afios

s K

VK

2010

Direccién Técnica
Condicién de Venta

Autorizado por ANMAT

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

1) Henkestr. 127, 31052 - Erlangen — Alemania
2) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania
3) a) Henkestr. 127, 91052 - Erlangen — Alemania
b} Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania

Siemens S.A.

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

Artis Q.zen biplane

XXXXXX

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

anitariag
. Ignacio Cscar Fresa

NP 19565
Directop Técnico
[Siénfens S.A.

Venta exclusiva a profesionales e instituciorr_]es
a

PM 1074-564

SIEMENS 8.A,
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Rétulo de Artis zeego

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

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

Importador Siemens S.A. |
Calle 122 {(ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa ‘

Ballester, Partido de San Martin - Provincia de Buenos
Aires - Argentina,
Marca Siemens
Modelo Artis zeego
Equipo de angiografia E
N° de Serie: XXXXXX 1'

Rango de temperatura de operacién: 5 °C a 40 °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 atil; 10 afios

9

: i
System //
7,
|
i
|

2010 (VK

Direccidén Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Condicién de Venta Venta exclusiya a profesionales e instituciorrges sl,
arim.

M.F. 18565
Autorizado por ANMAT PM 1074-56. ir%&f,?gcmco
v j u( / SiEmeds SA.,
L Cdsar Alberto Riaz /
NNl 12.280.1
Apeda gal

SIEMENS S.A.




Anexo Ill.B de la Disposiciéon 2318/02

3. Instrucciones de Uso.
3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo fas .'-' @
que figuran en los item 2.4 y 2.5

———

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

Direccién 1) Henkestr. 127, 91052 - Erlangen — Alemania
2) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania
3} a) Henkestr. 127, 91052 - Erfangen ~ Alemania
b) Advanced Therapies - Siemensstr. 1 - 91301 -
Forchheim - Alemania

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

Marca Siemens

Modelo Artis Q floor, Artis Q ceiling, Artis Q biplane, Artis Q.zen
floor, Artis Q.zen ceiling, Artis Q.zen biplane, Artis
zeego

Equipo de angiografia

Rango de temperatura de operacién: 5 °C a 40 °C

Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 55°C i
Humedad relativa entre 10% y 95% !
100 a 240V AC, 50/60 Hz

Vida dtil: 10 afios

X

System
2010 IVK
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesi instituciones
sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-564

Zésar Albarto Diaz
Manual definstnidibnes? 2¢ 0”1 50




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 def Anexo de Ia 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

Artis Q/Q.zen/ es una familia de sistemas angiograficos exclusivos desarrollada para la

formacién de imagen diagnéstica monoplano y biplano y para los procedimientos
intervencionistas a todo tipo de pacientes.

Componentes principales

Vista general Artis zeego

Ejemplo del soporte de Artis zeego con FD 20x20 y Large Display

(1) Soporte Artis zeego con arco en C, emisor de rayos X y FD

(2) Mesa de paciente

(3) Suspensidn de techo para monitores con monitores LCD o con Large Display

(4) Interruptor de pedal para disparo de la radiacién

(5) Consola de mando para controlar el soporte, la mesa de paciente y el sistema de
imagen

El soporte Artis zeego
Cada sistema Artis zeego esta equipado con un soporte multicje de suelo. Esta
instalado en una base giratoria. El soporte puede llevarse hasta diferentes posiciones
con respecto al paciente.

El emisor de rayos X con colimador primario y el
arco en C. El arco en C esta dividido en dos pagte
FD puede elevarse para variar la DFI.

- /César Alberto)Diaz
| DNt 12.2900/ 62
40 Legai

ODMEENS S.A.

r ptano (FD) estan acoplados 2
aite en la que esta montad




Ejemplo de soporte Artis zeego con FD 30x40

(1) Detector planoc (FD)

(2) Teclas de membrana

(3)ArcoenC

{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 \

Vista general Artis floor

Ejemplo: Artis floor con 3 monitores

-

.




(1) Soporte de suelo con arco en C, emisor de rayos Xy FD
{2) Mesa de paciente _ ‘
(3) Suspension de techo para monitores con monitores LCD o con Large Display \
(4} Interruptor de pedal para disparo de Ia radiacién ‘l
|
4

(5) Consola de mando para controlar el soporte, la mesa de paciente y el sistema
de imagen

Cada sistema Artis floor o Artis biplane esta equipado con un soporte de suelo.

Esta instalado en una base giratoria. El soporte se puede desplazar en la base ;
giratoria entre las posiciones de trabajo y de transferencia de paciente. ,
El soporte puede llevarse hasta diferentes posiciones con respecto al paciente.

Es posible realizar proyecciones oblicuas mediante movimientos giratorios y orbitales
(angulaciones) del arco en C.

El emisor de rayos X con colimador primario y el detector plano (FD) estén acoplados

al arco en C. El FD va montado en un dispositivo de elevacion para poder variar

ta DFL.

El soporte de suelo (Artis floor y Artis biplane) \
b

Soporte de suelo con FD de 20x20 (izquierda} v FD 30x40 {derecha)

) Detector plano (FD)

) Teclas de membrana
) Carro del FD
YArcoenC

5) Emisor de rayos X con colimador primario
6} Columna del soporte

7) Base giratoria

(8) Boton de desbloqueo

(9} Indicacién de "Plano listo" (verde)
(10) Punto focal (rojo)

(1
@
(3
(4
(
(
(

DN 12,2907
re-derado Legal
SIEMENS S.A,

Manual de instrucciones




Vista general Artis biplane

Ejemplo: Artis biptane con Large Display

(1) Soporte de suelo con arco en C, emisor de rayos X y FD

(2) Soporte de techo con arco en C, emisor de rayos X y FD

{3) Mesa de paciente

(4) Sistema de suspensién de techo para monitores con monitores LCD o con Large
Display :

(5) Interruptor de pedal para disparo de la radiacién

(6) Consola de mando para controlar el soporte, la mesa de paciente y el sistema de
imagen

Nota Durante la instalacién, el soporte de suelo puede estar marcado con una etiqueta
azul (plano A) y el soporte de techo con una etiqueta naranja (plano B).

El soporte de techo (Artis biplane)
Ademas del soporte de suelo, los sistemas Artis biplane también estan equipados con
un soporte de techo montado en un riel de techo (ptano B).

El soporte de techo tiene dos posiciones de trabajo y una posicién de reposo, en el
extremo correspondiente a la cabeza detrds def soporte de suelo. Es posible realizar
proyecciones oblicuas mediante movimientos giratorios y orbitales (angulaciones) del
arcoen C,

El emisor de rayos X con colimador primario

SIEMENS S.A.
Manual de instrucciones

=-1]




(1) Detector plano (FD)

(2) Teclas de membrana

(3) Carro de! FD

(4) ArcoenC

(5) Emisor de rayos X con colimador primario
{6) Carriles de techo

{7) Indicacion de "Plano listo"

Vista general Artis ceiling

Ejemplo: Artis ceiling con 3 monitores
{1) Soporte con arco en C, emisor de rayos Xy FD
(2) Mesa de paciente
(3) Sistema de suspensidn de techo para monifg
Display ,’
(4) Interruptor de pedal para conectar la radig€ién bproixtamabile)

Apcderado Legal

Manusl déﬁ&%ﬁ&lé S.A.

/’/
’ lgnacéu Fresa

M:b. 19564
é'c [}
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(5) Consolas de mando para controlar el soporte, [a mesa de paciente y el sisterma del
imagen S

El soporte/arco en C Artis ceiling

Un sistema Artis ceiling estd equipado con un soporte de techo con un arco en C.

El soporte {con arco en C) esta instalado sobre rieles y se puede colocar a motor en
‘posicion longitudinal. El arco en C se puede girar a motor en torno a su eje longitudinal.
El giro del soporte y los angulos de proyeccidn se pueden ajustar de forma isocéntrica.
'Los movimientos de angulacién se realizan desplazando el arco en C interno, el carro
de elevacion orbital del arco en C externo o mediante movimientos combinados.

El emisor de rayos X con ¢olimador primario y el detector plano (FD) estan acoplados al
arco en C. £l FD va montado en un dispositivo de elevacién para poder variar la DFI.

Soporte Artis ceiling con FD 20x20 {(izquierda) y soporte ‘Artis ceiling con FD 30x40
(derecha)

(1) Detector plano (FD)

{(2) Teclas de membrana

(3) Carro del FD

{4) Arcoen C

{(5) Carro telescopico del arcoen C

(6) Emisor de rayos X con colimador primario
(7) Carriles de techo

Mesa de paciente

Mesa Artis

Los sistemas Artis equipados con una mesa de paciente montada en el suelo tienen un
tablero flotante de fibra de carbono con secciones en voladizo y sin sombra, optimizado
para pacientes altos.

La altura de la mesa y las posiciones longitudinal y transversal del tablero pueden
ajustarse de forma continua. La mesa de paciente también puéde girarse.

La mesa se puede equipar con un mecanismo mgtorizato de movimiento paso a paso ,
para técnicas de exploramén periféricas. O;' opcidn es un tablero inclinable

R ¢rsién para quiréfano.
é cé

scar Fresa

ichico
S.A

SIEMENS S.A.

Manual de instrucciones




{1) Tablero con colchoneta
(2) Rieles deslizantes para médulos de mando y otros accesorios
(3) Palanca para desbloquear el giro de la mesa

Accesorios para la mesa de paciente

Mesa de quiréfano

Mesa de quiréfano Trumpf TRUSystem 7.500 o0 mesa Maquet Magnus para sistemas
Artis. Consulte el Manual del operador del fabricante.

Carro de médulos de mando
Carro para otros sistemas

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

(3) Sujetacables

{(4) Soporte para interruptor manual

{5} Ruedas orientables (sin frenos)

Elementos de mando y pantallas
Consolas de mando

SIEMENS S.A.
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Lonsola de marde Artis zeeqe (ejemple)

@

Consola de mando biplano (ejemplo)

Segun tipo y configuracién, el sistema consta de un mddulo de mando agrupado o
varios médulos de mando individuales.

Existen cuatro tipos basicos de médulos de mando;

(1) Mesa (moédulo de mando de la mesa TCM) 1
(2) Soporte/arco en C {(mddulo de mando del soporte SCM)
(3) Diafragmacion y filtros (médulo de mando del colimador CCM)

(4) Sistema de imagen (control de pantalla tactil)

Los modulos de mando estan equipados con un joystick y varias teclas.

s

Botén de PARO de emergencia
Existe tn botén de PARO de emergencia en el frontal de cada mesa o médulo de
mando del soporte/arco en C.
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, STOP
. Ejemplo

i

| Con este botdn se paran los desplazamientos del equipo y se desconecta |a radiacion
| €n caso de emergencia.

'l Botones rojos de PARO de emergencia

i Médulo de mando de la mesa: TCM

' Los mddulos de mando de la mesa se identifican con el icono de la mesa de paciente.

; Joystick de la mesa/botén de encuadre

1Con el joystick/boton de encuadre de la mesa se ajusta la posicién del tablero
| accionando el joystick hacia abajo e inclinandolo hacia un fado.

 Sistemas con mesa de paciente montada en el suelo

'En funcidn de Ia version de su mesa de paciente, se integraran una o dos versiones en
\la mesa;
: ST

ez =
o TCR-RMES: Butdn con tablero ldiangs
ety & SEn servas|srensial

P oW TCMA, Joystick e la cansela de psin adiciaial C i

Apoderado Legal
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Modulo de mando Joystick/botén Uso con

de la mesa de encuadre

TCM-M manual mesa sin basculacion
TCM-S servoasistida | mesa con hasculacién
TCM-J con joystick | consota de mando adicional

Teclas en el médulo de mando de la mesa
Los otros desplazamientos que se indican a continuacion, se pueden controlar mediante
las teclas situadas en el médulo de mando de ia mesa:

B Elevacidn de la mesa

® Elevacldn de la mesa

| Seleccionar basculacidn tateral de la mesa _
— EILED se llumina cuando la funcién ests activa.

m Deshloquear los frenos para rotar la mesa
~ EI LED se ilumina ¢uando la funcion ests activa,

B Ajuste del [socentro
Tecla Isoceniro 932226

m Bloqueo del desplazamiento lateral del tablero
= EILED se llumina cuando la funcidn esta activa.

B Seleccionar ortentaclon
Tecla de orientacion 25119

Mdodulo de mando del soportefarco en C: SCM

(g Los mddulos de mando del soportelarco en € estan marcados con un icono
de arcoen C.

Joystick multifuncién del soportefarcoen C

El joystick multifuncién permite ajustar la posicidn de! soporte y arco en C accionando
el joystick en la direccidn correspondiente. -

La direccion de desplazamiento depende de la orientacién’de la consola.

Apodera&o Legal
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Tecla de orientacién

(1) Interruptor de “hombre muerto” para realizar desplazamientos
(2) Botones a cada lado con la misma funcién: cambio entre angulacién del arco en C,
giro del soporte (soporte de suelo), desplazamiento longitudinal del soporte (soporte de
techo)

(3) Interruptor basculante en la parte posterior: para subir y bajar el FD (ajuste de la
DF1)

Teclas en el mddulo de mando del soporte/arco en C

Médulo ge muansde del sopoiteiarce en £ hdecdualen e yrdde
sira el glarno A para e plani B '
E&iswma hipianod ’

i AI X (ga|
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(B
&
o)

m Seleccionar posiclén programada
— E1LED se lumina cuando la funcidn estd activa.

®  Seleccionar posicidn del sistemna
— EFLED se ilumina cuando ta funcién estd activa.,

B Almacenar posicion i
— EI LED se ilumina cuando la funcion estd activa.

B Filar paro en posiclén cero
~ EILED se Humina cuando ta funcién estd activa.

® Seleccionar orientacidn
Teclo de orientacion < 119

(/?’f“\ i m Seleccionar posiciones dirgctas &, 1L Hi
*\’J:Z/' ‘*’@ — EILED se Jlumina cuando la funclén estd activa.

®m  Seleccionar angulacidn simultdnea biplano
— EI'LED s& ilumina cuando ta funcién est activa.

Modufo de mando del arco en C para desplazamientos lineales (Artis zeego)

@<

o

=]
mﬁl\u/

Et méduie de mando delarco en C pars desplazarnientos lineales del arco en C estd
rarcado Con un sitnbolo de arco e £ con flechas,

a Jjoystick para desplazarmientos horizontales

% Elevacién deiarcoen €

Tecla de orientacion

La tecla de arientacidn bace que 05 movimientos se reaticeni en la misma direc-
clon en que se acciona el Joystick de fa conscla correspondlente.

Puede modificar 1a oHentacidin de ta consola de mande pulsandoe (a tecla
mdsde 35,
— EILED encendide indica a posiclsn activa.

Asignacion de jos LED encendidos a 3 podicion actual de s consela de mandae
o respacta 3 la wiesa de paclents:

B Consola e mando a la derecha del tablero
{Poslcidn predeterminada en sistermas con mesa de paciente montada
enel sueln}

m Cansola de mande en el axtremo caudal del tai:ﬁem/

m Consola de mando a la zquierds da

B Consols de mando en el extremes
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Posicionador [aser

Si el sistema estd equipado con un posicionador laser, puede conectarse y

desconectarse pulsando la tecla de orientacién durante menos de 3 s.

Médulo de mando del colimador (CCM)

Médulo de mande del colimador Card
(monoplano}

h

@)

Médulo de mando del colimador Card
{biplano)

Versiones del colimador

Dependiendo de la configuracion del sistema y la versién del colimador (Angio o Card)
los médulos de mando del colimador tienen versiones diferentes.
Diferencias entre los colimadores Angio y Card:

Manua! de instrucciones

(1)
(2)

Médulo de mando del colimador Ang:o
{moncplang)

(1)
(2)

Co O 3\\

Modulo g mando del colimador Angio
{biplano}




7339

Functdn Collnater Anaglo Colimador Card
Filtros de cufia dos filtros de cufia un filtro de cufia
Fltro digitiforme un filtro digltiforme ning.
Teclas adicionales no dispenible
@&
Jowsticks @ Eljoystick inferior controla el dia- @ El joystick inferior controta el dla-
fragma rectangular fragima rectangular

B Eljoystick superior quierdo contre- 8 El joystick superior controla el filtro
Ia el filtro de cufa de la lzqulerda de cufia

®  Eljoystick superior derecho controta
&l {litro de cufa de la derecha

Joysticks del colimador y dei filtro

Los Joystick se utillzan para ajustar el colimador primarto y 103 flitros, accionando:
4 LoD (1} los filtros de cufiay digitiforme, con los joystick superiores

1 (2) et dlafragma rectangular, con el joystick inferlor

B #

Slpulsa el joystick se restablecen los ajustes selectivamente,

Consola de mando con pantalla tactil
Determinadas funciones del sistema de imagen pueden manejarse mediante la consola
de mando de pantalla tactil. La pantalla tactil dispone de un joystick que puede usar
como un ratén para mover el cursor en las pantallas.

Control con el panel de mando de la pantalla tactil

(1) 2 =
I . ©
| 7]
H
&
N —
(1) Pantaila ticti
(2) Ratén tipo joystick
Ratoén tipo joystick
El panel de mando con pantalla tactil estd equjpa
botones:

Apoderado Legai
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(13 (2) (3)

(1) Boton izquierdo del ratdn tipo joystick: Botén de seleccién
: (2) Botdn central del ratdn tipo joystick: Botén Guardar ref.
(3) Botdn derecho del ratdn tipo joystick: Botén Cerrar
El joystick puede accionarse a izquierda, derecha, arriba, abajo y en cualquier dlreccuﬁn
diagonal.
A los botones se les pueden asignar distintas funciones segun la funcién seleccuonada
actualmente.

Posicionador [aser

(1) Laseres fijados en la carcasa del FD
. {2) Rayos laser
(3} Centro del FD

{4) Coordenadas en la piel del paciente
El posicionador laser puede usarse, p. ej., en syngo iGuide Needle Guidance.
El posicionador laser puede conectarse y desconectarse con la tecla de membrana del
FD o con la tecla de orientacidn.
La luz del posicionador ladser se desconectara automaticamente tras un periodo
configurable (de 30 a 300 s, predeterminado: 180 s = 3 minutos).

Suspension de techo para monitores (DCS)

En funcion de la aplicacién, el sistema puede estafyehuipadd con una suspensién de

Manual de instyER@EeTad o LeGdl
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DCs

Efemplo de DCS 3

Unidades de control por voz
Auriculares

El control por voz consta de un casco con micréfono y un transmisor.

Auriculares y transmisor (listo para llevar, abierto para la conexién)
(1) Tecla de conexi6n/desconexién

(2) LED indicador de conexién/bateria

{3) Baterias

Los demas componentes, es decir el receptor y el PC, se han instalado en la sala de
exploracién/de mando y no requieren ninguna intervencién por parte del usuario.

Receptor

DNIN2.29077 62
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El receptor se ha instalado en la sala de exploracion. Ha sido configurado por el Servicio
Técnico de Siemens y no requiere intervencion. !
En la pantalla puede aparecer una indicacion roja o verde. Una indicacién verde indica
una conexién inalambrica correcta con el transmisor. Una indicacién roja indica que no
hay conexion inaldmbrica con el transmisor.

Cargador

LED rojo: Carga

LED verde: El transmisor esta completamente cargado
Enchufe la estacidon de carga a una toma de corriente que no se desconecte con elf
sistema.

Para cargar los auriculares debe introducirlos en el cargador.

Vista general del sistema de imagen ’
El sistema de imagen comprende el PC con sistemas electrénicos para adquisicion y
procesamiento de imagenes, dispositivos de entrada ¥ monitores.

Consola del sistema
La consola del sistema se utliza para la administracion de pacientes, el
postprocesamiento y el archivo. Aqui también se pueden efectuar las adquisiciones con
un interruptor manual o de pedal.

Ademas, la consola del sistema se utiliza para conectar o desconectar el sistema.
1]

O NI @162
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Ejemplo: Consola del sistema en la sala de mando {con dos monitores) \5,5\;* ~ 4 '
(1) Monitores (LCD) RS
(2) Teclado
{3) Ratdn

(4) Caja de conexién

Artis Cockpit

Artis Cockpit consolida los controles del sistema en un puesto de trabajo de la sala de
mando.

Artis Cockpit muestra y controla hasta seis sistemas, tales como Artis, syngo Workplace
0 AXIOM Sensis, con solo un teclado y un ratén en un moniter de calidad médica.

La idea basica es usar solo un teclado y un ratén para controlar diversos PC o
aplicaciones.

Formato de pantalla de Artis Cockpit

Nota Hay disponible un segundo puesto de trabajo como solucién de respaldo para la
visualizacion de Artis Live.

Monitores LCD

Elementos de mando Las teclas para ajustar el monitor LCD estan situadas en |a parte
lateral o inferior de su carcasa.

La configuracién necesaria se realiza en la instalacion. Durante el funcionamiento no es
necesaria la intervencion del usuario.

H oy - \,AAM
Conexién/desconexion La unidad presenta un interruptor de red en la parte inferior. Solo
debera accionar este interruptor si el monitor LCD no es controlado por un sistema.

Indicador de funcionamiento
La unidad posee un indicador LED de funcionamie g.Lde en la parte derecha, situado

é ¢ por encima de los elementos de mando (que no seg
Cés
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Teclado NG
El sistema de imagen esta equipado con un teclado de PC que tiene una seccidii-de -+
simbolos.

) {3 133
Teclado de PC (diferente para los distintos idiomas)
(1) Teclas de funcién
(2) Teclas alfanuméricas (varian segin el idioma)
{3) Teclas de control del cursor
(4) Teclado numérico/syngo

Ratén
Hay un rat6n de tres botones conectado al PC.

o

—_

Ejemplo

3 botones Con los botones del ratén puede iniciar acciones del programa:
[0 Por ejemplo, con el botén izquierdo puede seleccionar objetos, iniciar aplicaciones y
ejecutar comandos.

(3 Con el botén central, puede modificar los valores de ventana de las imagenes.

O El botdn derecho abre los mentis de contexto.

Clic

En este Manual del operador se utiliza una determinada terminologia en relacién

con el raton:; .

O Hacer clic: Mueva el ratén de modo que el puntero del ratén en la pantalla sefiale al
objeto correspondiente. Pulse ahora el botén del ratén1 y suélielo de nuevo.

[0 Doble clic: Como el clic sencilio, pero presionando el botén del ratén dos veces en
rapida sucesion. .
O Arrastrar y soltar: fgual que hacer clic, pero manteniendo pulsado el botén del ratén
mientras se mueve este Ultimo.

1 Cuando en el texto aparece "hacer clic”, siempre se hace referencia al botén izquierdo
del ratdén, salvo que se indique explicitamente gue se trata del derecho, '

+ Caja de conexién con unidades de CD/DVD

Apcderado Legal
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(1) () @ (5
Ejemplo
(1) Boton de conexion e indicador
{2) Botén RESTABLECER
(3) Unidad de CD/DVD
(4) Conectores USB (x2)
(5) Conectores de micréfono y auriculares

Equipo local
Los siguientes interruptores y teclas estdn preinstalados. Ei lugar de instalacion
depende de las circunstancias y de la ubicacién de su sistema.
O Averigle la ubicacion de estos interruptores y botones.
Desconexion de la alimentacion eléctrica

El interruptor principal desconecta todo el sistema de la alimentacién eléctrica
(interrupcion de ta alimentacion eléctrica).

Botén de DESCONEXION de emergencia
Con el botén de DESCONEXION de emergencia, es posible desconectar el sistema de
la alimentacién eléctrica en caso de emergencia.

Botén de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ)
Contactos de puerta En las puertas de la sala de exploracion pueden instalarse
contactos que impidan efectuar la radiacién con la puerta abierta.

intercomunicador
El intercomunicador permite la comunicacién oral entre el paciente y el operador cuando
se controla Artis desde la sala de mando.
Versién 1

(1) Escuca activadaesactivada con el indicador LED (verde)
(2) Musica activada/desactivada con el indicador LED (vétde}
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(3) Voz activada/desactivada con el indicador LED (verde)

(4) Volumen de voz (en la sala de exploracion)

(5) Volumen de escucha {en la sala de mando)

(6) Sin funcidn

{7) Sin funcién

Volumen de las sefales fisioldgicas de disparo bajo/medio/alto
{8) Microfono

(9) Altavoz

Nota Si activa la funcién de voz, no es posible la escucha y la musica se interrumpe.

Version 2

Controles

0) B CONEXIONDESCONEXION del intercomunicador
— LED encendido: El intercomunicador esta activado,
~ LED apagado: El intercomunicador estd desactivado, I
- LED parpadeando: El Intercomunicador ests en modo de configuracian,

4 -_} W CONEXIONIDESCONEXION del altavez
- LED encendido: Bl altavoz esta CONECTADO.
- LEQ apagado: El altavoz esta DESCONECTADD.

? ® CONEXIONIDESCONEXION del micréfone
4 — LED encendido: Ef microfone estd CONECTADO.
~ LED &pagado: Ef micréfono estd DESCONECTADO. !

8 CONEXION/DESCONEXION de Audio IN {entrada de audio}
~ LED encendido: La entrada Audlo IN estd CONECTADA.,
— LED apagado: La entrada Audio IN ests DESCONECTADA,

+ ® Subiref volumen
~ Aumenta el brilo del LED.
- LED parpadeands: Volumen maximo.

—_— W Bajarelvoiumen
~ Baja el briflo del LED.
- LED parpadeando: Volumen i

Nota Solo se puede cambiar el volumen si estz tivados el altavoz, el micréfono o la
entrada Audio IN,

Cé&sar Albertg Diaz
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\ b
Made PTT - Por regla general, el micréfono solo esta activo cuando se mantiehe pkﬁ e

el botdn ._}m
El modo “puisar para hablar® (PTT) se puede activar o desactivar: '

¢ Desconecte ef intercomunicador,
¢ hantenga pulsado el botén }a apmx. 5 s hasta que patpadee el LED.

ToneXiones
([1-0}— & Conexidn para grabadora de sudio en a unidad central
ﬂ & Conexién para reproductor de audio en la unidad de altavor del micrdtons
N 0 w Conexion para auriculares en la unidad de altavoz del micrdfons
L—-ﬁ—l Para cambiar de la unidad de altavoz def microfono a los auriculares soio tiene
Y

gue retirar o volver a insertar el conector del micrdtone de los auriculares.
Alencender el intercomunicador siempre ests activads Iz unidad de altayoz def
micréfong, independientemente de sl 8l micréfono de fas auticulares &4l co-
nectado o no,

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos Q
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a sy finalidad prevista, debe sefl
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identtificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Proteccién contra la radiacion

El equipo de rayos X Artis con proteccién contra la radiacian cumple las normas IEC

60601-1-3 e IEC 60801-2-43. 1

Modo de funcionamiento: continuo |

Control y reduccion de la dosis |

El paquete CARE 63 ayuda a reducir notablemente la dosis de radiacién a que se

exponen el paciente y el examinador. Tenga en cuenta lo siguiente: |

Proteccion del paciente contra Ia radiacién

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

U Use la escopia de dosis reducida con CAREvision 0163.

0 Realice la colimacién sin radiacién en la imagen LIH; también puede ajustar

los diafragmas de filtro en la imagen LIH sin radiacién: CAREprofile 0064,

1 Posicione al paciente sin radiacion en la imagen LIH: CAREposition 0164

O Preste atencién al indicador de dosis: CAREwatch 00164, CAREmonitor GI65.

[0 Siempre que sea posible, asegure la maxima proteccion del paciente durante la

escopia y las adquisiciones en la zona de sus 6rganos reproductores (use delantales de

gonadas y cubiertas de goma plomada).

0 Mantenga el campo de radiacién lo mas pequefio posible

medicion activo.

O Si es posible, retire todas las partes radi

exploracion,

B Ajuste la maxima tensién de tubo posible (sin
2s 83 KV para contrastes de yodo).

g
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~ Siemens AG, Medical Solutions.

cada examen.

i
Proteccion del médico examinador contra la radiacion :W) 3 3 D
[1 Si es posible, efectie la serie de adquisicién desde la sala de mando.
{1 Su permanencia en la zona de mando debe ser lo mas breve posible.
O Durante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.
O Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de radiacién.
0 Compruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero.
0 En la medida de lo posible, utilice protectores mecanicos (proteccion para la parte
superior e inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su
proteccién personal contra la radiacion,

Desconexién de emergencia

Si aparece un problema o averia durante el examen y no es posible interrumpir la
radiacion soltando el pulsador de radiacion:

O Pulse el botén de PARO de emergencia mas proximo.

Punto de referencia para mediciones

La dosis de referencia y la tasa de dosis se calculan en relacion al punto de referencia
de incidencia en el paciente durante la escopia y |a adquisicion. [

El punto de referencia de incidencia en el paciente se encuentra 15 cm delante del :
isocentro. :
0 Artis floor/Artis biplane: !
El punto de referencia para mediciones equivale a una distancia de 60 cm desde el foco
del tubo de rayos X.

O Artis ceiling/Artis zeego:

El punto de referencia para mediciones equivale a una distancia de 63,5 cm desde el
foco del tubo de rayos X.

La barra de radiacion de CAREmonitor muestra la dosis maxima aplicada a un cuadrado
de piel en el campo de radiacion actual.

Si la angulacién cambia solo un poco, un cuadrado de piel préximo al borde del campo
de radiacion anterior alin podria estar en la nueva proyeccion.

Este cuadrado de piel asumiria el mayor valor de todos los cuadrados de piel del nuevo
campo.

Si la angulacion cambia mucho, 1a barra de radiacién de CAREmonitor bajara hasta
cero si la nueva proyeccion incluye solo cuadrados de piel que no hayan recibido
radiacion en este examen.

Dispositivos adicionales

Si se usa un dispositivo adicional en los examenes, p. gj. una unidad ECG:
[l Antes de conectar el paciente al dispositivo afadido, establezca una conexion
conductiva adicional que vaya de un punto con igualacion equipotencial (p. gj. el tablero)
al dispositivo.

Nota Para los inyectores aprobados con el cable conector central de Siemens, esta
medida adicional ho 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.
Combinacién con otros productos/componentes

Para garantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinacién con

sistema aquellos productos/componentes que hayan sjdo autorizados expresamente
Fa

I

Y/
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realizarse pruebas periédicas para mantener la seguridad y el funcionamiento correcto

"7 ; 5

Para obtener mas informacién sobre el estado actual del equipo y las omrﬂ\aciones y
actualizaciones actualmente autorizadas: '

O Péngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.

Combinacién con otros productosicomponentes

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

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

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:

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

O Si no se cumple este requisito, e! dispositivo de terceros solo se podra manejar
directamente con el tectado que suministra el fabricante del dispositivo.

En cuyo case, no se permite el uso de una conexion USB entre Cockpit y el
componente externo y no es posible manejarlo usando el teclado syngo de Cockpit.

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 Jos 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
seguridad de los productos medicos

Mantenimiento
Pruebas legaimente exigidas
Todas las pruebas legalmente exigidas deben realizarse en los plazos prescritos.

i’u‘lantenimiento periddico
Para garantizar la seguridad del paciente, personal sanitario y otras personas, deben

del producto.

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

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

Todas las piezas del sistema cuyo desgaste pudiera suponer un peligro debe
inspeccionarlas personal técnico debidamente capacitado y sustituirlas si es necesario.
Los trabajos de mantenimiento pueden ser realizados por el Servicio de Atencién al
Cliente de Siemens con la correspondiente facturacién.

Contrato de servicio técnico '
Las inspecciones periddicas deben formar parte del mantenimiento anual realizado por
el Servicio Técnico de Siemens baijo las condiciones de un contrato de mantenimiento.

N

Por tanto, se recomienda suscribir un contrato de mantenimiento.
También es posible un contrato de mantenimiento basado e el uso del sistema.
[ Péngase en contacto con el representante de ventas ipcaf auterizado.
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Componentes importantes para la seguridad sometidos a desgaste
Los elementos importantes para la seguridad sometidos a desgaste, asi como |as=
medidas que deben tomarse al respecto, se describen en el Plan de mantenimiento que
figura en el Manual del propietario del sistema.

Mantenimiento del emisor de rayos X

El mantenimiento del emisor de rayos X incluye principalmente la 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 relaciéon con la estanqueidad y determinadas areas de las piezas
méviles en relacion con el desgaste. Si es necesario, sustituya los componentes
defectuosos. .
También se recomienda que los usuarios del sistema comprueben el nivel de agua del
circuito refrigerador como minimo cada tres meses.

0 Abra la valvula de llenado del grupo refrigerador.

La superficie del agua por encima de las aletas de refrigeracion debe ser claramente
visible.

0 Reliénelo con agua (potable) si no dispone de refrigerante.

!
|
n L g - - I3 . . - 1
3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del.

producto médico i
N/A :

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

Uso de camaras laser '
Solo deben utilizarse camaras laser aprobadas por Siemens. La aprobacion por parte’
de Siemens se refiere a la imagen DICOM tipo XA. Siemens no acepta ninguna’
responsabilidad por diagnésticos realizados en base a imagenes procedentes de
camaras laser no aprobadas.

Uso de interruptores de pedal inalambricos .
Contacto visual Utilice el interruptor de pedal inaldmbrico solo cerca de la mesa de
paciente y sin perder de vista al paciente en la mesa. !
Precaucion :
Large Display no disponible debido a un fallo o a un corte de la alimentacion (el sistema
Artis se est4 reiniciando, se ha desconectado o tiene problemas de alimentacion).

La imagen de las fuentes externas de video/dispositivos conectados (ECG, ecografia,
navegacién, etc...) no se muestra, o no se muestra adecuadamente, pudiendo provocar
una interrupcion del examen o el procedimiento. :
[1 Por lo tanto, considere disponer de pantallas de emergencia (monitores de respaldo)
para las sefiales de video criticas, asi como el establecimiento de procedimientos
alternativos. .
Precaucién

El software de visualizacién falla. La imagen se congela o se vuelve negra.
Interrupcién del examen.

O Finalice la parte critica de la intervencién en el modo ESCOPIA DIRECTA.
0O Cuando lo permita el flujo de trabajo clinico, reinicie el sistema para restaurar
funcionalidad.

Precaucion gnatio Dscar Frgha
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'O Este dispositivo no podra producir interferencias.

'Interferencia con &l equipo de reanimacién y posibles fallos.

Precaucion

Es posible conectar |a radiacion desde posiciones alejadas.
Dosis innecesaria. -
0O No conecte |a radiacion por descuido si no puede ver al paciente y no esta cerca de
un interruptor de emergencia.

interferencias El interruptor de pedal inaldmbrico puede interferir con los equipos de
reanimacién.

El interruptor inalambrico debe emitir energia electromagnética para cumplir la funcién a
que esta destinado. Los equipos electrénicos cercanos pueden verse afectados.

Su funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones siguientes:

0 Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las interferencias que
pudieran ocasionar un fallo del dispositivo. i
Baterias Las baterias deben estar siempre suficientemente cargadas.

Personal autorizado y debidamente formado debera cambiar las baterias del interruptor
de pedal inaldmbrico una vez al afio. Llame al Servicio Técnico de Siemens.

El cambio no autorizado puede causar graves dafios.

Los cambios © las modificaciones no expresamente autorizadas por la parte
responsable de la conformidad pueden invalidar el derecho del usuario a utilizar el
equipo.

Advertencia -

Interruptor de pedal inaldmbrico demasiado cerca de un equipe de reanimacién.

1 Mantenga una separamon deméas de 7 cm entre el interruptor de pedal inalambrico

y €l equipo de reanimacian.

Precaucion

Otros equipos, incluidos los equipos portatiles y méviles de comunicacion por RF,
pueden interferir en el funcionamiento del interruptor de pedal inalambrico aunque
cumplan los requisitos de emisiones aplicables.

La escopia o la radiografia se pueden interrumpir esporadicamente.

0 El operador no debe utilizar otros dispositivos inaldmbricos en la banda de
frecuencias ISM de 2,4 GHz en un radio de aprox. 5 m alrededor del sistema Artis.

0 Antes de utilizarlo, debe comprobar y verificar si el interruptor de pedal inalambrico
funciona correctamente.

Baterias descargadas del interruptor de pedal.

Interrupcién del tratamiento intervencionista.

0 Asegurese de que las baterias estén cargadas antes de iniciar un examen.

0O Si la bateria esta vacia, use el adaptador de red suministrado para continuar el
tratamiento.

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 reesterifizacion
N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la liimpieza, desinfeccion, ef
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe sef.
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero pos:'b!e de’
reutilizaciones. Farm/lon

DN
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Limpieza y desinfeccion
0 Antes de iniciar los trabajos de limpieza, desconecte el equipo de forma correcta.

D Limpie todas las piezas contaminadas y todas las piezas que entren 0 que hayan
entrado en contacto con el paciente.

0 Mantenga libres las ranuras de ventilacién de todos los componentes.

El polvo que se deposita en las partes méviles puede afectar a los desplazamientos del
equipo.

0 Limpie con regularidad el polvo de los rieles y de las articulaciones, etc. La capacidad
adhesiva de las cintas Velcro se vera reducida si se ensucian.

0 Retire cualquier suciedad con un peine de plastico.

Uso de liguidos, aerosoles o productos de limpieza agresivos.

Peligro de descarga eléctrica o dafios al sistema.
O Utilice solamente las sustancias recomendadas para limpieza y desinfeccién.

0 No permita que los liquidos de limpieza penetren por las aberturas del sistema, p. gj.,

rejillas de ventilacién, huecos entre las cubiertas.
1 Tenga en cuenta {as siguientes instrucciones para la limpieza y desinfeccion.

Nota Los agentes nebulizados pueden penetrar en el interior del equipo.
Pueden dafiar los componentes electronicos o dar lugar a la formacion de mezclas
inflamables de aire/disolvente.

Instrucciones para todos los monitores LCD, Large Display y Artis Cockpit

0 Las pantallas LCD son muy sensibles a dafios mecanicos.

- Evite los arafiazos, golpes, etc.

0 Las pantallas LCD son muy sensibles a los liquidos,

Un contacto prolengado con liquidos puede provocar decoloracién o dejar residuos de
calcio en la superficie.

jLas gotas que se introduzcan entre el panel y el marco pueden provocar dafios o el
fallo total del panel!

D Si es posible, limpie inmediatamente las gotas de liquido.

0 Si se pulveriza directamente un producto limpiador sobre la superficie de la pantalla,
aseglrese de limpiar con un pafio de microfibra las gotas que resbalen hacia abajo
antes de que lleguen al borde del panel.

1 Si el frontal del panel estad sucio, limpielo con un pafic de microfibra y, en caso
necesario, con un producto de fimpieza para cristales. Limpie las diferentes partes de la
carcasa solo con un producto de limpieza para plasticos.

0 Si el frontal del panel esta contaminado, limpiele con un pafio de microfibra y, en caso |

necesario, con un producto limpiador.

0 Limpie fos componentes de la carcasa solo con los productos recomendados.

Si se usan productos no indicados a continuacion, la superficie del panel se dafara
irremediablemente.
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Instrucciones para el resto de componentes del sistema

Lo siguiente se aplica de forma general:

' Utilice una solucién tibia de detergente y un pafio suave para eliminar la suciedad
ligera.

.0 Elimine la suciedad mayor en primer lugar con un pafic empapado en alcohol y
enjuague con agua sin aditivos.

O Elimine las manchas de sangre con agua fria.

0 Elimine las manchas de medio de ¢contraste con agua caliente.

O Tras la utilizacién de desinfectantes, enjuague siempre con agua sin aditivos.

para determinadas piezas accesoras existen instrucciones especificas para la limpieza
en los capitulos correspondientes.

'Nota Como es sabido, ciertos componentes de los agentes desinfectantes son nocivos
para la salud. Su concentracién en el aire no debe superar el valor limite legalmente
‘establecido.

O Siga siempre las instrucciones comespondientes del fabricante cuando utilice los
desinfectantes.

Pueden utilizarse las siguientes clases de componentes activos:
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No utilice los siguientes productos:

0 Todos los productos con base de alcohol

0O Todos los productos que liberan cloro

0 Benceno/productos basados en fenol

11 Productos: Banicide Advanced, Wavicide, Terralin, Cidex OPA

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

Pruebas y comprobaciones ,
Antes del examen, usted, como usuario debe comprobar que todos los dispositivos de
seguridad funcionen y que el sistema esté listo para usarse.
Para poder realizar una comprobacién de seguridad, debe estar familiarizado con el !
Manual del operador.

Hora

Debe realizar las comprobaciones de seguridad antes de posicionar al paciente.
Piano

En sistemas biplano, las comprobaciones se deben realizar en cada plano:

0O Si es necesario, pulse la tecla A/B.

— Se encendera el LED correspondiente.

Fallos

En caso de fallos que impidan el funcionamiento seguro:

O Cierre el sistema.

0 Notifiquelo al Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

Realizacién de comprobaciones

Antes de un examen O Asegurese de que:
0 Todos los accesorios de posicionamiento necesarios (p. ej. apoyabrazos) estén |
fijados correctamente; !
O El tablero de la mesa de paciente y el frontal del detector plano no presentan restos |
de medio de contraste ni suciedad;

[0 Todas las pantallas y pilotos de indicacién funcionan. .
Durante un examen O Inicie los movimientos del equipo solo después de asegurarse de
que

— Nno suponen peligro alguno para el paciente o terceros.

- se han retirado todos los objetos que puedan obstruir el movimiento del equipo. ;
O Si es necesario, compruebe la inmovilizacion del paciente y aseglrese de que el |
paciente solo agarra las empufiaduras previstas, f
O Antes de conectar la radiacion, asegUrese de que se han tomado las medidas de }
proteccién contra la radiacién necesarias. ’
[0 Observe los valores de kV y mAs durante la escopia o adquisicion.
Diarias 0 Botén de PARO de emergencia

0 Desplazamientos del sistema

O Sensores de colisidn

(0 Radiacién/indicadores de radiacién

0 Orientacion de imagen, rotacion de imagen, colimacion

(1 Formato de entrada del FD/factor de zoom

Comprobaciones diarias

DMNITZ.290.182
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a

Semanal O Reiniciar sistema o cerrar y reiniciar
Mensuales 0O Control de la tasa de dosis

D Prueba de freno (Artis zeego)

Anuales O Mantenimiento

Para garantizar l[a seguridad y buen funcionamiento del sistema, deben realizarse
operaciones de mantenimiento cada 12 meses. Si no tiene un contrato de
mantenimiento, pdngase en contacto con el Servicio de Atencidn al Cliente de Siemens.

Comprobaciones diarias

Boton de PARO de emergencia
Compruebe si los botones de PARO de emergencia funcionan correctamente.

O Pulse el botén de PARO de emergencia:

— No debe ser posible desplazar el equipo.

— Aparece un mensaje.

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

— Se permiten de nuevo los desplazamientos del equipo.

— El mensaje desaparece.

Precaucidn

El botén de Paro de emergencia no funciona.

El soporte se para demasiado tarde en una situacién critica.

O Consuite la ubicacion de los botones de PARQO de emergencia en la figura [

¢ Ddénde estan los botones de PARO de emergencia?

Desplazamientos O Asegurese de que son posibles los siguientes desplazamientos:

O Desplazamientos del soporte/arco en C

0 Angulaciones del arcoen C

0 Elevacion del FD (DFI)

O Elevacidén de la mesa :

0 Desplazamientos transversales y longitudinales del tablero

O Giro de la mesa

{0 Basculacion de la mesa

Sensores de colision

O Sensor de colisién en la entrada del detector plano

0 Sensor de colision en el colimador primario

[0 Sensor de colisién en la coraza del emisor de rayos X

O Sensor de colisién en las dos barras de conmutacién a ambos lados del arcoen C

O El sensor de colision de la mesa detecta la elevacidn del tablero

0 Sensores de colisidén de Artis zeego

0 Realice un desplazamiento de la unidad, p. €j., un desplazamiento del arco en C.

0 Durante el desplazamiento, pulse uno de los sensores de colisidn.

Si se ha activado un sensor de colision:

- Los desplazamientos de la unidad deben desactivarse.

- Deben aparecer mensajes en la pantalla.

Dispositivos de proteccion contra la radiacion

0 Compruebe que los dispositivos de proteccion contra la radiacion (proteccién para la
parte superior e inferior del cuerpo, delantales, etc.) no presentan dafios.

Precaucidn

Fallo no detectado de los sensores de colision.

Riesgo de lesiones al paciente o al operador, o de dafios a componentes de la unida
porque el sistema se para demasiado tarde tras una colision.

O Compruebe los sensores de colisién segun los siguientes pasos.
0 Compruebe que los sensores de colisién funcionan.

Manual de instr
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Radiacidn, indicadores
de rachacidn

A Precaucién

(O
Nota

Orlentacién de
ia imagen

Colimacian

Los Indlcadores de radiackén deben encenderse sofo sl se acctona un bot
copia o adquisician, Debe verse una imagen en la pantalla 7 3

S1 se enclende cualquler Indicador de radiacién sin haber pulsado un botén:
Peligro por radiacion

# Pulse el botdn de PARO de emergencia.

+ Notifiquelo al Serviclo de Atencibn al Cllente de Slemens.

¢ Acclone el pedal de escopla del Interruptor de pedal.
- Los Indicadores de radlacién deben encenderse,

En su caso, realice estos procedimlentos para cada uno de los planos,

¢+ Coloque en la trayectosta del haz un objeto radloopaco en el que se diferencle
claramente (a orfentacién Rquierdalderecha y arribafabajo, p. €], una fetra de
plomo,

* Accione el pedal de escopia del interruptor de pedal,
- La imagen visualizada en la pantalla debe colncidir con la ortentacién del
objeto.

La orlentacion de la Imagen depende de la posicidn del paclente introducida en
ol slstema de Imagen.

La Imagen siempre se muestra como sl el paciente {o el objeto) estuviera sltuado
delante del observador y mirando hacia éste,

Ori ntad 6n de ymaqgen con giro de | oelimadorfcarman s
<+ Compruebe 1a arientacién de la imagen segin io dewrlto antertormente.

+ Glre el arcoen € del plano A hasta la posicidn Lado lzqulerde.
- La imagen mostrada en la pantalla debe mantener [a posicidn anterior
al gtre.

* Slesnecesarlo, utllice laimagen de la prueba anterior o cree una nueva Imagen
de escopla,

+ Compruebe el ajuste del collmador, Para ello, haga lo siguiente;

4+ Accions brevamants gl joystick del colimador.
- Se muestra la visualizacion grafica de Iz configuracin del colimador
CAREprofile,

& Camble la dlafragmacidn con fa palanca.
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Nota

formato de entrada/
factor de zoom

- @ '_.|.

Nota

Opcionas

Nota

\
¢ Cree una hueva imagen de escopia. 7 3 5 '

4 Compruebe la collmacion:
- El campo de radlacién debe colncidl con 13 Imagen graflca.

Con el colimador primario, el diafragma electrénico se controla automaticamente,
Et diafragma deJa descublerto al menos un borde de las laminillas del collmador,
de modo que es visible 13 posicidn de 1as mismas.

En funclon del detector plano Instalado, se dispone de diferentes formatos de en-
tradainiveles de zoom. Debe comprobarse la funcién de conmutacidn entre los
formatosiniveles de zoom:

& Slesnecesarto, utilice la imagen de la prueba anterler o cree una nueva Imagen
de escopla.

¢ Pulse fatecla - 0 + en el médula de mando del collmador.
- Elfactor de 200m se reduce (= mayor campe de entrada del L1} o se amplia
{= menor campe de entrada del LL) en un paso.

El tamalio del campo de entrada activo se muestra en {a pantalla Assist.

+ Compruebe sitodos los componentes conectados al sistema funcionan correc.
tamente,

Por ejemplo;

m Grabadora de video: Grabar y reproducir escenas breves.

1 Unidad de CDITVD: ;Es posible acceder a un CDIDVD Insertado?
m Red: ;Es posible acceder a otros PC de la red?

Comprobaciones mensuales

En su caso, realice estos pracedimientos para cada uno de los planos,

Comprobacién de lo requlacion de la tasa de dosis

<& Sslecclone ta DFI maxima.

+ Seleccione el maximo campo de entrada del FD.
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m_a & Seleccione un programa de escopia. 7 3
5:

# Retire todos los objetos de a trayectoria del haz.

@ & Ajuste 13 apertura maxima del coflmadar,
=

\ s & Active brevemente la escopla.
Xy
50 0 KV ¢ Compruebe elvalor de KV de los datos de escopia en la pantalla,
2.0 mA - Deben Indicarse aproximadamente 50 KV,

< Cologue un delantal plomado (o una hoja de plomo de 0,5 mm) en la trayecto-
ria del haz.

\ & Actlve de nuevo brevemente la escopla.
s
©p
63 0 kV # Compruebe el valor de kV de los datos de escopla en fa pantalla.
17.3 mA — Se debe mostrar un valor superior a 60 KV,
Comprobacicn del encuadre automatico de formatos
‘¢ Selecclone la maxima distancla entre 1a fuente y el FD.
v & Active brevemente {a escopia.
\@/
& Collme hasta el campo de radiacion visible:
- Con el campo de radlackén maximo, tos bordes del collmador son visiblesen
la pantalla.
. ¢ Efectie 1a escopla y reduzcea la distancia entre la fuente y el FD:
@ — Debe consevarse el campo de radlacidn ajustado.
# Finalice ks escopla.
Camprobacién de los frenos (Artis zeego)
El slstema sollcita regularmente una prueba de frenado a Intervalos configurables,
Nota Puede configurarse la primera vez que se solicita al usuario que reallce 12 prueba

de frenado {en comblnaclén con el sigulente registro normal de paciente):
De 1 a 648 h (27 dlas), predeterminade: 600 h (25 dias)

& Consulte al Servicio Técnico de Siemens sobre esta configuractén,

Al cumpilrse este plazo, se Inkia otro contador de 120 h (S dias).

La prueba de frenado debe realizarse en la posicion de Reposo. La posicidon asegura
que ni el paciente ni las piezas del sistema puedan dafiarse si se produce un fallo de los
frenos.

Prueba de frenado por el usuario

Realice regularmente la prueba de frenado.
0 Seleccione la posicidbn Reposo.O

0 Presione el joystick del soporte hacia abajo y acciénelo hacia adelante hasta alcan
fa posicién de Reposo.O

- El sistema se desplaza a la posicidén de Reposo.
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- Se muestra el mensaje "Prueba del soporie: active el desplazamiento del sopo
{donde # es un valor configurable entre 1y 10 s)

0 Presione el joystick del soporte hacia abajo y vuelva a accionarlo hacia delante.0

— Se inicia la prueba de frenado y se muestra el mensaje "Prueba del soporte: en

curso”. k
— El sistema realiza la prueba de frenado para cada eje (6 veces). W g 3 0

Advertencia

Inspeccion de la funcidén de frenado

Un fallo de los frenos puede provocar desplazamientos incontrolados, lesionando al
paciente, al personal clinico, o produciendo dafios a la propiedad.

0 Realice la prueba de frenado a intervalos de tiempo fijos.2 (El intervalo puede
configurarse.)

Nota Si no se ha realizado ninguna prueba de frenado en el intervalo de tiempo
configurado, aparecera el mensaje "Prueba del soporte necesaria antes de # dias".

Una vez transcurrido ese tiempo, la velocidad del soporte se reducird. Aparecera el
mensaje “Velocidad del soporte/mesa reducida, se necesita prueba del soporte”.

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

Se mostrard el mensaje “Prueba del soporte: se anulara en#s”.

Cuando transcurra el tiempo fijado, puede repetirse la prueba de frenado.

Manejo del sistema

Si la prueba de frenado tiene éxito, se muestra el mensaje “Prueba del soporte:
completada con éxito”.

Se permiten de nuevo los desplazamientos normales.

O Si la prueba de frenado no tiene éxito, se muestra el mensaje “Fallo prueba
automatica del soporte, SC”.

Se blogquean todos los desplazamientos del soporte Artis zeego. (Los desplazamientos
de la mesa siguen siendo posibles.)

0 En este caso, llame al Servicio Técnico de Siemens.

Prueba de frenado por el Servicio Técnico
Durante las comprobaciones regulares, e! Servicio Técnico realiza la prueba de frenado.

Instalacién de la seguridad
Las funciones seguridad y administracién de usuarios se deben establecer en cada
sistema, excepto si se trata de consolas satélite, que toman los ajustes de seguridad de
su consola principal.

Ademas, si el PC esta conectado a la red del hospital, se ha de configurar la seguridad
de todas las estaciones de trabajo asociadas ya que, de lo contrario, se producird un
vacio en la seguridad,

Como no es posible negar derechos, el grupo y funcion “Todos” los tiene, pero no asi
los usuarios: se recomienda tener especial cuidado a la hora de configurar los permisos
de acceso a datos y los privilegios funcionales.

Cuentas de usuario La configuracién dei usuario depende de las normas de seguridad
de su hospital.

Dirija al administrador del sistema todas las preguntas referentes a sus derechos.
Si se traslada temporalmente de departamento, por ejemplo, para sustituir
companero que esta de baja, el administrador puede asignarle a ese grupo duraFm gse
tiempo. -
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Registrarse y desconectarse
iNo utilice la cuenta de acceso de emergencia para registrarse en el sistema porque
haya perdido la contrasefia!

Los datos de los pacientes obtenidos y procesados durante el acceso de emergencia
deberan corregirse y reorganizarse mas tarde. Como consecuencia, los datos se
asignaran al usuario que lleve a cabo la modificacién.

El registro y fa desconexion en una estacién de trabajo no interrumpe ni anula los
trabajos en segundo plano en ejecucion o en cola, como por ejemplo la exposicion de
imagenes. Todas las tareas en segundo plano se reallzan con la identidad del usuario
que las inicid.

Registrarse con la seguridad activada

Usuario diferente Si el usuario nuevo tiene los mismos derechos de acceso (o
suficientes), las imagenes actuales no se descargan.

Si el nuevo usuario no tiene derechos de acceso adecuados, se descargaran todos los
datos del paciente y terminara la funcion de la aplicacién activa en esos momentos.

Se perderan los datos que no se hayan guardado.

La funcion Registrarse como usuario diferente permite el cambio rapido de usuarios.

Fin de sesidn/cierre con la seguridad activada

Proteccién de datos Puede confi igurar protecciones de datos en el nivel del paciente o
del estudio.

Las series y las imagenes heredan las protecciones del paciente o del estudio al que
pertenecen.

Contrasefia de servicio Comunique ia contrasefia al técnico de mantenimiento por el
método mas seguro posible. Enviar contrasefias mediante correo electrénico no
encriptado no es un modo seguro.

Administracion En cualquier caso, el sistema de seguridad nunca deberia configurarse
durante una adquisicion.

Trabaje siempre en la syngo Configuracion del sistema de seguridad, no utilice nunca la
consola de administraciéon de Microsoft (MMC o Microsoft Management Console) para
crear o administrar cuentas de usuarios. Syngo amplia el sistema de seguridad
relacionado con Windows mediante la gestion de la seguridad de los datos que
distingue entre grupos y funciones.

La politica de seguridad del hospital también afecta al comportamiento del sistema en
determinados casos (p. €j. requisitos de contrasefra, contrasefias activadas en blanco, o
blogueo de una cuenta después de un nimero concreto de intentos de registro fallidos).
Riesgo de que el sistema no sea seguro o no se pueda utilizar

O Establezca un modelo de usuario para el hospital y compruébelo antes de activar el
sistema de seguridad.

O Establezca un procedimiento adecuado para un acceso de emergencia.

O Si activa una contrasefia vacia para la cuenta de emergencia, se activara también
para todos los demas usuarios.

0 No obstante, indique a los usuarios que utilicen contrasefias adecuadas.

O Realice siempre copias de seguridad del sistema antes de activar el sistema de
seguridad y antes de cambios importantes.

0 Informe a todos los usuarios de cualquier cambio y ajuste realizados.

0 Los usuarios deberdn ponerse en contacto con el administrador en cas
problemas.
Precaucién
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El acceso de usuario puede verse limitado debido a cuentas o contrasefias olvidadas ,‘-k

desconocidas, o a una configuracion incorrecta (p. ej. en caso de emergencia).

Riesgo de que no se pueda acceder al sistema

0 No olvide definir una cuenta de usuario general para el acceso de urgencia y
asigneselo a un grupo y a un rol denominados ambos AccesoUrgencia.

0 Independientemente de si especifica una contrasefia para la cuenta de emergencia,
debera prohibir a los usuarios el cambio de las contrasefas (especialmente para la
cuenta de emergencia).

O Los usuarios deberan ponerse en contacto con el administrador en caso de
problemas.

Es muy recomendable no modificar las contrasefias de las cuentas de ningtn usuario
interno ya que de lo contrario es posible que dejen de funcionar algunos servicios
importantes del sistema.

Con el fin de conservar la integridad del sistema, no es posible borrar usuarios internos,
nodos DICOM ni usuarios especiales.

iEl mal uso de la cuenta de emergencia anula el sistema de seguridad!

Indicaciones sobre los desplazamientos de la unidad

Debido a la velocidad que puede alcanzar el desplazamiento del soporte y el arcoen C
(de cada plano) y el desplazamiento del tablero, este sistema debe manejarse con
especial cuidado.

Por motivos de seguridad, los sistemas estan equipados con sensores de colisién en el
detector plano, el colimador primario y el lado del arco en C (del soporte de suelo)
orientados hacia el suelo.

Proteccion anticolision Si se activa uno de los sensores de colisién, se bloquea
cualquier desplazamiento ulterior de la unidad y aparece el correspondiente mensaje.
Pulsador hombre muerto

Todos los desplazamientos de Ja unidad se controlan con un pulsador de hombre
muerto (DMG), es decir, los desplazamientos se realizan solo mientras se accione el
elemento de mando. En caso de peligro, el desplazamiento puede interrumpirse de
forma inmediata soltando el pulsador “hombre muerto”.

Peligro de aplastamiento

El paciente y el usuario solo deben asir las empufiaduras previstas para el manejo
correcto del equipo o el posicionamiento del paciente. Si no es posible, tenga muy en
cuenta el posible peligro de lesién por aplastamiento en las proximidades de los
componentes en movimiento. .
O Tenga muy en cuenta el peligro de aplastamiento de dedos o manos entre los
componentes en movimiento y sus aberturas de guia.

O Antes de realizar desplazamientos con la unidad, asegudrese de que los pacientes no
se sujeten al marco del tablero.

Desplazamientos andémalos
Si cualquier parte del sistema se desplaza sin que usted haya provocado dicho
desplazamiento; por ejemplo, si ia suspensién de techo para monitores se mueve hacia
abajo por si solo, podria existir una averia.

O Cierre el sistema y avise al Servicio Técnico de Siemens.

Funcionamiento con SAl
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Para evitar la pérdida de datos o de iméagenes, se recomienda instalar en el sistema L=+

SAl que apague el sistema de imagen de forma controlada en caso de unfallo-de-la
corriente. }d &

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

Proteccion contra la radiacién

Restrinja el campo de radiacién al area de examen.

Para evitar una exposicioén innecesaria del paciente y del operador a los rayos X,
reduzca el tiempo de escopia al minimo posible.

Si el area de diagnostico esta cerca de los érganos reproductores, protéjalos lo mejor
posible {p. ej., con una coquilla protectora de génadas o cubiertas de goma plomada).
Para que la dosis-piel absorbida sea baja, mantenga al paciente lo mas lejos posible del
foco (el punto rojo marcado en el emisor de rayos X).

Al disparar la exposicién, el usuaric debe mantener siempre una distancia de proteccion
suficiente (al menos 2 metros) con respecto al haz de rayos X.

Use toda la longitud del pulsador de disparo radiografico o del interruptor de pedal para
evitar una exposicion innecesaria.

UHilice ropa protectora (delantal plomado con una equivalencia en plomo minima de 0,5
mm}) si debe estar cerca del haz de rayos X durante una exposicion.

Tenga en cuenta que determinados materiales pueden aumentar la exposicién a la
dosis (p. €]., piezas de una mesa de quirdfano).

Cuando este en la trayectoria del haz, lleve una placa dosimétrica o un dosimetro tipo
lapiz.

Evite el contacto entre el paciente y el intensificador de imagenes o el tanque monobloc.
Asegurese que, para los accesorios u otros elementos que se usen con este equipo, la
equivalencia en aluminio de los materiales utilizados para las piezas localizadas en el
haz de rayos X cumplan los requisitos de la clausula 29.206.2 de la norma IEC 60601-1-
3. La no conformidad con estos requisitos puede provocar que el paciente se vea
sometido a una radiacion excesiva,

El usuario debe mantenerse a una distancia suficiente {al menos 2 metros) de la fuente
de rayos X.

Los rayos X estan relativamente contraindicados durante el embarazo (para proteger el
desarrolic del feto) a no ser de que sean absolutamente necesarios.

Material protector contra fa radiacién

Plomo en el tubo de rayos X y en el colimador.
Proteccion contra sobrecargas

Durante la escopia se permite la radiacién prolongada y continua a maxima carga del
tubo. Sin embargo, esto puede producir un calentamiento del tubo de rayos X.

Por ello la cuba monobloc dispone de un sensor térmico.

Si la temperatura sobrepasa los 60 grados, se iluminara el indicador de temperatura del
panel de operacion.

La radiacién se desconectara y esperard a accionar la radiacion tras el periodo d
enfriamiento.
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Radiacion dispersa en la zona significativa de ocupacién
El diagndstico y la terapia se llevan a cabo en la zona significativa de ocupaciﬁ'_ﬁ](éte 3
principal de permanencia). & e ul
Posicién y extensidn de la zona significativa de ocupacién !

0OZona significativa de ocupacidn
Medidas en cm
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Artis QiG.zen Haor
Artis QIQ.zen biplane

FO 20x20 (plano A)

FD 20020 (plano B)

Tipo de examen: Anglotardiogratia

Angulacién: 307 RAQ, 0° CRANICAUD
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Angulacidn: 60° RAC, 0° CRAN/CAUD
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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 Puede parar los desplazamientos de la unidad y la radiacion
inmediatamente, p. ej., en los siguientes casos:
0 Si se produce un fallo del sistema.

O Si un desplazamiento de la unidad provoca una situacion de emergencia, peligro para
el paciente, para el personal o para la unidad.
0 En caso de exposicion no deseada a la radiacion, p. ej., si un pedal de conexion de la
radiacion se atasca o el faldén de goma plomada de proteccion contra la radiacion o
bloquea.

0 Pulse inmediatamente uno de los botones rojos de PARO de emergencia.
— Todos los accionamientos del sistema se desconectan y los movimientos se detienen
de inmediato. El desplazamiento solo podra continuar si cancela el PARO.
- La radiacién se interrumpe, a la vez que paran la escopia y la adquisicion. No
obstante, la radiacién se puede volver a conectar pulsando otra vez el pedal dé
escopia/exposicion, aunque no se haya cancelado el PARO.

~ Las inyecciones1 se interrumpen, pero pueden continuarse sin cancelar el PARO.
Cancelacion del PARO El botdn de PARO de emergencia solo debe desbloquearse
después de identificar inequivocamente la causa del peligro y subsanarla.

[ Para desbloquear el interruptor de PARO de emergencia de color rojo, tire de el.
1 si el inyector esté controlado por el sistema

Boton de DESCONEXION de emergencia {instalado in situ)
iUtilice este método de desconexién solo en situaciones de urgencia extrema porq
un proceso incontrelado!
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Se podria producir una pérdida de datos, como imagenes no guardadas, tar
exportacion y de exposicion, etc. El sistema de refrigeracion del tubo también g6
desconecta de la alimentacion y el tubo se podria calentar en exceso.

'Si utiliza un detector plano, éste también se desconecta de la alimentacion de red. 7

L)
Tras conectar de nuevo la alimentacidén, es necesario un tiempo de espera adicionag

para asegurar una calidad de imagen 6ptima.

Precaucién

Cierre del sistema con el boton de DESCONEXION de emergencia.

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

[0 Accione el boton de DESCONEXION de emergencia solo en casos de emergencia o
si el sistema no se puede desconectar con la orden Finalizar sesién.

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

Esto no se aplica al SAl del sistema de formacién de imagen, que solo se cerrara
transcurrido el tiempo configurado. (El LED verde del sistema de imagen se enciende si
el SAl esta funcionando todavia.)

Desconexion en caso de emergencia provocada por un peligro

Unica vy exclusivamente si existe peligro para pacientes, usuarios, terceras personas o
para el equipo:

'O Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia in situ.

— Todo el sistema queda desconectado de la alimentacion eléctrica.

Esto significa que:

0 se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad

0 se desconecta la emisién de radiacion

[T se cancela el programa de sistema actual

O las secuencias operativas actuales seran interrumpidas y eliminadas

O todos los datos de adquisicidn actuales se eliminaran st no han sido guardados en
dispositivos de memoria no volatil

Nueva conexion
Solo debe desbloquearse el botén de DESCONEXION de emergencia y utilizarse de
nuevo el sistema si se ha identificado inequivocamente y subsanado la causa del.
peligro. !
O En todos los demas casos, p. €j. con fallos del sistema, avise inmediatamente al,
Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en Jo que respecta a la exposicion, efl
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétrcos '
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a vanaciones
de presion, a la aceleracién a fuentes termicas de ignicion, entre otras

Proteccion contra descargas eléctricas
Alimentacién de red

Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X debera realizar |a
alimentacién 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

Ap
SIEMENS S.A.




Enchufe de red El enchufe de red multiuso, especifico del pais, que incorpora la-Mg
de paciente no se conecta y desconecta con el sistema. '4
Solo deben conectarse dispositivos que cumplan con IEC 60 601-1.

No conecte un alargador con varios enchufes.

No conecte dispositivos de reanimacidén al enchufe de alimentacién de la mesa de ’
paciente.

El enchufe de alimentacién no es de calidacd médica.

Cubiertas Si las cubiertas de los enchufes se dafan, deben sustituirse.

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

Liame al Servicio Técnico de Siemens. I

Modo de funcionamiento Continuo

Proteccion contra la penetraciéon de agua

La proteccion contra la penetracidn de agua esta clasificada segun IEC 60529.

El nimero define 1a proteccion contra la penetracién de agua con efectos dafiinos.

1 IPx4: Protegido contra salpicaduras

Médulos de mando, mesa de paciente, interruptor manual

0 IPx8: Protegido contra los efectos de la inmersién continua en agua

Interruptores de pedal

O IPx0: Sin proteccion

Resto del sistema

Esterilizacién/ desinfeccién

Sin esterilizacion

Seguridad AP para los examenes intervencionistas

Igualacién equipotencial |
Los sistemas para los que se recomiende el uso de igualaciéon equipotencial solo deben
utilizarse en instalaciones médicas donde exista, y se haya probado, la igualacion:
equipotencial adicional exigida segun la norma DIN 57107/VDE 0107/6.81, seccién 5
(Alemania), o de conformidad con la normativa local y nacional aplicabie.

Apertura de las unidades

Las unidades solo las debe abrir personal autorizado del Servicio Técnico.

Combinacién con otros productos/componentes
Para garantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinaciéon con e,
sistema aquellos productos/componentes que hayan sido autorizados expresamente por,
Siemens AG, Medical Solutions. |
Para obtener mas informacién sobre el estado actual del equipo y las combinaciones y
actualizaciones actualmente autorizadas: i
0 Pdngase en contacto con el representante de ventas loca! 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 eleccidn se debe tener en cuenta: :
[ Uso del accesorio CERCA DEL PACIENTE ;
0 Prueba de que el certificado de seguridad del ACCESORIQ se ha realizado segun la
normativa nacional armonizada adecuada a I|EC 60601-1 y/o IEC 60601-1
concordantes.

Cualgquier persona que conecte accesorios al médulo de entrada de sefales

cumpla con los requisitos de la version valida de la norma IEC 60601 y concordantes/ /
0] Si tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o a su representante local. rm. Japag Oscar Fresa
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Conexion de dispositivos de terceros fabricantes con Artis Cockpit y Large Displa ;
Para visualizar imagenes procedentes de fuentes de video de terceros, tenga en c@n
los siguientes requisitos:

0 Solo esta permitido conectar aquellos dispositivos de terceros que cumplan las |

especificaciones de la interfaz Cockpit,
O La conexion de la interfaz Cockpit al controlador Cockpit debe realizarla el Servicio
Técnico de Siemens.

O La conexién del dispositivo de terceros debe realizarla siempre un técnico del tercer |

fabricante en cuestion, o bien el técnico responsable del hospital.

0 Siemens no asume ninguna garantia en lo concerniente a la conexién del dispositivo
de terceros respecto a la calidad de imagen y su idoneidad para el diagnostico.

O Se recomienda volver a realizar las pruebas de control de calidad prescritas por el
tercer fabricante antes del uso. Estas pruebas aseguran la obtencién de la calidad de
imagen necesaria.

[ El configurador del sistema es responsable de asegurarse de que se cumplan las
versiones validas de los estandares pertinentes (p. ej., EN/IEC 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:

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

0 Si no se cumple este requisito, el dispositivo de terceros solo se podra manejar
directamente con el teclado que suministra el fabricante de! dispositivo.

En cuyo caso, no se permite el uso de una conexion USB entre Cockpit y el
componente externo y no es posible manejario usando el teclado syngo de Cockpit,

Proteccidén contra incendios

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

O Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia o accione el interruptor principal o
de desconexion,

Boton de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ)

0 Utilice un extintor de CO2.

iNo utilice agua!

0 Pongase 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 jEl 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.
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Pripha de smisionas

Conformidad

attia de entorno electromagnético

L)

emisiones por fluctuacio-
nes IEC 61080-3-3

Emiisiones de RF CISPR 11 | Grupo 1 El producto AX sdla utiliza energia RF para su funcio-
namiento interne, Por lo tante, sus emisione?‘@ R
son muy bajas, ¥ ho es probabie gue provoquén ni
guna interferencia en jos squipos electronicos cerca-
HOS.

Emisionss de 8F QSPR 11 | Clase A Nonmaimente los productos AX se montan en entor-
hos hespitalarios; su uso en zonas residenciales exi-
ge que ef sistema AX sea conforme contaClase Bo
con la Clase A; tenga er cuenta la siguiente adver-
tencia.

Emisiones de armbnicos | No aplicable Para productos con uha corriente nominal de entrs-

IEC $1000-3-2 da superior a 16 A por fase.

Fluctuaciones de tensidn! | No aplicable

emisiones por fluctuacio- 5

nes [EC #1000-3-3

Emisiones de armonicos | Clase A Para productos con una cotriente nominal de entra

IEC 61000-3-2 da <= 16 A por fase.

Fluctuaciones de tensionf | acotde

-
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Prueb:s de rununi
thadd

Blival do prushs
IEC 6G601-1-4

Hivolde conformi-
chag

Caidas de tension,
interrupciones bre-
ves y variaciones
de tensién en ias li-
neas de alimenta-
<ian

IEC 61D00-4-11

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

40 % Uy
{80 % caida en Up)
durante 5 ciclos

7% Ur
{30% raida en Uy}
durante 25 cicins

Na aplicable 3 pro-
ductos con una co-
rtiente nominal de
entrada superior a

16 A por fase.

Para productios

<= 164, los niveles
ge prueba sen ¢on-
formes.

La calidad de la alimentacién elécttics

debe ser Iz tipica de un entorno comergial |

i hospitalario, $iel usuario necesita gue el
sisterna AX contindle fundiopando durante
fas interrupciones de alimentacidn eléctni-
¢a, se recomienda conectar el producto AX
a un sistema de atimentacion ininterrumpi-
da 0 a una bateria.

!

|

< 5% Uy <« 5% Uy

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

durante 55 durante 5 s
Campo magnético § 3 Afm 3 Alm Las campos magnéticos de la frecuencia
producide por fa de alimantacion no deben exceder ef nivel
frecuencia de ali- tipica de los locales comsrciales y hospita-
mentacién (50160 larios.
Hz) 3 AIm I Alm Si la imagen se distorsiona, quizé sea nece
IEC 61000-4-8

saria alejar el intensificador de imagen de
fas fuentes de campos meagnéticos de la |
frecuencia de alimentacion o instatar un
blindaje magnétice. En el lugar de la insta~
lacion se debe medir el campo magnético
de la frecuencia de alimentacién para aset
gutarse de gue sea lo bastante bajo. Si sej
utilizan intensificadores de imagen, deben
tenerse en cuenta fos siguientes valores
maximaos:

Magn. Campos de CC: S0 T

Magn. Campos AC: 0,4 1T

Apo
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Prusbha de in-
munidad

Nive! de prue.

Ba FC 80601

Nivel de con-
farridart

Guiz de entomo elactromagndtics

Los equipos portatiles y méviles de comunicatién me-
diante RF no deben utilizarse més cerca de ningunz parte
det producto AX {cables inctuidos) que ta distancia de so-
paracidn recomendada ¢alculada a partir de fa ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

7373

Separacidn recomendada-

RF conducida | 3 Vims 3v
ECB1000-4-6 | de 150 kHz a
80 MHz dw1,2JP
RF radiada 3Ivim 3IVim 80 MHz - 800 MHZ:
IEC 61000-4-3 | de 80 MHz & J.
2,5 GHz d = 1.2vP
| 800 MHz - 2,5 GHz;

[ donde P es la mdxima potentia de salida naminal del
transmisar en vatios (W) segiin el fabricante, v d es la dis,
tancia recomandada de separacién en metros (my).

f Las intensidades de campo de fos transmisores fijos de |,
RF, determinadas por una medicion in-sity”, deben ser
menaores que el nivef de cumpiimiento para todos fog !
i rangos de frecuencia Pueden producirse interferencias)
l en {as praximidades de los equipos marcados con el sim- :
bolo siguierte:

| _
d=23./F '

() |

L tasinensidlades de camps d¢ Tos Ransimisones files, come ias estacione s base de radistels fonos imdwilesttinaldebiicos) y las radios terres.
tres mdviles, radivafitionados, e misiones de radic AM ¥ FW v emisionss de TV, no puedan predecise taddoaments con precision Para i
valonar el 2rtoma #lectromagnétics debida a un transmissr RF fijo, debe realizarse una medicin in situ, Sita iitensidad dal campa mé-
dida en atiisgar de uso del producta AX excede el rivel da cumplimbento RF aplicable indicade anteriorments, ol producte AX deberd nb.
‘ sefearse con atenadn para verlficar su funcionamiento normal. S se whsarva uh funcisnamiento anomal, se detren tomar miedidas
i adicionates, como reatientar o cambiar f» ubicacion del produgte AX.

! Enefrango de fracusncias de 150 kHz = 80 MHz, fas intensidades de campo deben ser imenores de 3 Vim.
1 NGTA 1: A 80 MKz v 80O MHz, se aplica el ranga de frecuencia mayor,

NOTA 2: Estas directrices tal vez no se apliquen a todas las situaciones. La propar
! gaciin electromagnética se ve afectada por fa ahsarcidn y la reflexién en jas es.
. “tructuras, ahietosy personas.

3]

[ Distancias recomendadas de separacion entre los equipos poritiles y mobviles d
comunicacion mediante RF y el producto AX

El producto AX esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
I perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuario del producto AX puede ayuds
a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima enife”
los equipos portatiles y méviles de comunicacién mediante RF (emisores) y el pro cfé
i AX, tal como se recomienda mas abajo, segun la maxima potencia de salida del ;
de comunicaciones.

_ Apoderadc Legal
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Potenda méxima do Pistancia segin ia frecunda del transmisor m

;Z‘:g::;:fjj‘;' de 150KH, 336 MHz | o S0 2 530 M, de B0 MH7 2 2,5 GH
w d=124F ¢ =1.2P d=23F
0,01 0,12 0.12 0,23

01 0,38 0,38 073

1 1,2 1,2 2,3

19 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
donde P es la potencia de salida maxima del

aplicable a la frecuencia del transmisor,
transmisor en vatios (W) segun su fabricante.

NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia del rango de mayoer frecuencia.
NOTA 2: Estas directrices tal vez
gacion electromagnética se ve afectada
tructuras, objetos y personas.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el productq
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en /2
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminacion

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

La eliminacion inadecuada de los desechos
medioambiente.

peligrosos puede dafiar a las personas y a

Riesgo de lesiones y darios medioambientales

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

La eliminacién de baterias debe realizarse respetando la normativa local.
0 Para evitar dafios medioambientales y/o personales consulte al Servicio de Atenciér
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 refrigeragite
GLYCOSHELL.

no se apliguen a todas las situaciones. La propa:
por la absorcién y la reflexién en las es:

Esta sustancia es nociva en caso de ingesta.

A{jo.derado Legal
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iy L0 v, o
Para obtener mas informacién consulte la Hoja de datos de seguridad original -incluida
en el Manual del propietario del sistema, parte Datos técnicos.
O Informe de ello al técnico de mantenimiento.

|
Primeros auxilios 7 | 3 34 0‘
1

Pueden presentarse sintomas de envenenamiento transcurridas varias horas.

Es necesario permanecer bajo observacion médica al menos 48 h tras el accidente.
Tras la ingesta

00 Lave la boca con agua y solicite atencion médica. f
Tras el contacto ocular .
0 Mantenga el ojo abierto mientras lo bafia con agua corriente durante varios minutos.
DA continuacién consulte a un médico. [
Tras el contacto cutaneo

0 Quitese las prendas contaminadas y lave la piel con jabén y agua. l
Tras la inhalacion ' i
[ Respire aire fresco. Consulte a un médico si siente molestias. |
Informacién para el médico

Pueden producirse los siguientes sintomas; Nauseas.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte infegrante dels'f
mismo, conforme af ftem 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de fos productos médicos.
N/A

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

Jangtio Oscar Frgsa
- WP, 19565
SIEMENS S.A. irdetor Técnico
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