"2016 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos
| ANMAT

Ministerio de Salid DISPOSICION Ne 6 Z -EJ 5 :

BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2016 }

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001759-16-2 del Registro de
|

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy i

CONSIDERANDO: : |

i . - \ .
Que por las presentes actuaciones Siemens S.A. solicita se autorice

i
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologf? Médica
|

(RF;’!PTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médicol

. Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
o '

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97i63/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico' nacionail
porl Disposicion ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la DireccionjNacional

de 'Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rfetme los

requsitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy 'que los

establecimieﬁtos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y ef'i control
de cl:alidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. } |

1\ Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. \

£ | .

1 |
| |
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

M'ellicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca SIEMENS, nombre descriptivo Sistema de rayos X para diagnostico de

cuerpo entero y nombre técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales, de acuerdo

I | I L
con lo solicitado por Siemens S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

‘ ¢

quel figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicidon y que forma parte integrante: de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulé/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 30 respectivamente.

AR';Ii"iCULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera Ifigurar la
| : |
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-643, con exclusion de tpda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

|, .
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionaldo en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

L%
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ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

. |
de|Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
L .
|

usé autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Téchica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-001759-16-2

DISPOSICION No ;

Lol 6715

Br. ROBEATS L

Subadministrador Naclonal
ATNM. AT,




Anexo lII.B de la Disposicion 2318/02 v

Rétulo de Luminos Fusion

Fabriii:ante -Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd. |
l
Direccion -278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China
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 Luminos Fusion

Sistema de rayos X para diagnostico de cuerpo entero
N° de Serie: XXXXXX

Tension nominal 3/N, 380 V/400V/440V/480V
Frecu:encia nominal 50/60 Hz

Condiciones ambientales de:

Funcionamiento de +10 °C a +40 °C de 30% a 70% humedad relativa,
sin condensacion de 700 hPa a 1.060 hPa

Almacenamiento y transporte

Rango de temperatura de -10 °C a +70 °C

Humedad relativa de 10% a 95% sin condensacién

Presién atmosférica de 500 hPa a 1.060 hPa

Vida Cltil 10 afios

<%;ﬁ: |
(] :

System
2070 VK
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565 /
Condicién de Venta - Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias /

Autorizado por ANMAT PM Ws ¢ /

. , arrr/ 4‘0 Oscar Fresa
; Ao d Diaz P. 19585
, 0.162 ector Técnico

Ap oderado Legal Siemens S.A.
SIEMENS S.A.
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Anexo IN.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante -Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
Direccion -278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China
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 Luminos Fusion
Sistema de rayos X para diagndstico de cuerpo entero

N° de Serie: XXXXXX

Tensién nominal 3/N, 380 V/400V/440V/480V
Frecuencia nominal 50/60 Hz

Condiciones ambientales de:

Funcionamiento de +10 °C a +40 °C de 30% a 70% humedad relativa,
sin condensacion de 700 hPa a 1.060 hPa

Almacenamiento y transporte

Rango de temperatura de -10 °C a +70 °C

Humedad relativa de 10% a 95% sin condensacién

Presién atmosférica de 500 hPa a 1.060 hPa

Vida util: 10 aros

S B

System
2010 VK
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-64 )

SIEMENS S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

AR

Uso déf sisfema

El uso previsto de Luminos Fusion es la formacion universal de imagen digital por rayos
X para radiografia y escopia, asi como angiografia digital sustraida del sistema vascular
periférico.

Las aplicaciones clinicas del sistema incluyen el examen del tracto gastrointestinal, el
sistema genltourlnano los examenes toracicos, artrograficos, linfograficos,
mielograficos, ¢seos, vasculares y pediatricos, la anglografla digital, la angiografia
digital sustraida (DSA), las operaciones intervencionistas y la guia fluoroscépica durante
examenes endoscopicos.

Compimentes principales

Luminos Fusion es una unidad universal de diagnédstico por rayos X con:

[ Emisor de rayos X 3D montado en el techo;

O Proyeccidn oblicua y tomografia en todas las posiciones de la mesa;

0 Desplazamientos del sistema de inicio y paro suave;

0 Ajuste en dos pasos de la distancia foco-pelicula;

0 Angulacion de la mesa + 90° a - 17° con arranque Yy freno suaves;

0 Tablero motorizado de desplazamiento longitudinal y transversal,

[ Seriador completamente automatico con programa de subdivisién exhaustivo e
intensificador de imagen de 33 cm con gran recorrido axial;

U Sistema de escopia y formacion de imagen con control remoto ergonémico;
0 Control de desplazamientos del equipo integrado en el seriador.

Luminos Fusion consta de los elementos siguientes:

a) Generador de rayos X:

1 Generador de alta tension (incl. depésito de aceite de alta tensién), emisor de rayos
X, colimador (incl. localizador laser)

b) Sistema de formacién de imagen por rayos X:

O Intensificador de imagen, sistema de procesamiento de imagen;

¢) Accesorios y dispositivos auxiliares:

0 Dispositivo de apoyo del paciente, soporte mural (opcional), consola de control del
sistema, consola de control in situ (opcional), pantalla, carro portamonitores
(opcional),portamonitores (opcional).

Vista general del sistema

. lgnacio Oscar Fresa
M.P. 19565

irector Técnico
Siemens S.A.

SIEMENS S.A.

Manual de instrucciones / ina 2 de 25



idad de examen Luminos Fusion

(1
(2) Calro portamonitores
(

3) Consola de control del sistema
(4) Teolado FLUOROSPOT Compact
(5) Interruptor de pedal de escopia y radiografia

(8) Escrltono para las consolas de mando

(7) Conso

(8) Bucky mural
(9) Soporte de techo para el tubo con funcionamiento manual

Vista general de la unidad

%
{7

la de control in situ con interruptor de pedal para escopia y radiografia

(2}

{13

(1) Cag
(2} Em

(3) Serlador de chasis con panel de mando in situ y rejilla antidifusora desmontable
|da protectora de asidero desmontable (extremo craneal)
\da asidero ajustable (posterior), segura eq todag/las posmones del paci

(4) Bar
(5) Bar

punadura ajustable (frontal)

L, e

Manual dg 1nstrucc1
~

1ena de imagen con intensificador de imagen

Afberto

Apoderado Legal
SIEMENS S.A.

. Ignacio Oscar Fresa :
M.P. 19565
Director Técnico
Siemens S.A,

agina 3.de 25
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(6) Compresor para insertar un cono de compresién con fuerza ajustable de for
continua

(7) Colimador con colimacioén automatica de formato e indicacién numérica del formatg AL
con filtros integrados de Cu a motor adicionales y filtros semitransparentes a motogy >
ajustables PRO
(8) Emisor de rayos X refrigerado por aire, parcialmente blindado, giratorio

(9) Empunadura para girar el emisor de rayos X

(10) Soporte del emisor de rayos X en el carro fongitudinal acoplado al seriador con la

barra de centrado; con capacidad de giro axial; y telescépico (DFl 115 ¢cm y 150 cm)

(11) Carro longitudinal con el soporte del emisor de rayos X acoplado recorrido
longitudinal motorizado, velocidad controlada con precision

(12) Tablero con rieles portaaccesorios planos, carrera longitudinal y transversal
motorlzada

(13) Reposaples ajustable también como asiento,con enganches para sujetapies, puede
colocarse en el extremo caudal o en el craneal.

(14) Bastidor de la mesa, puede angularse +90°/-17° \

(15) Base de la unidad con accionamiento de angulacion en la placa de instalacion.

Sopor‘t? de techo para el tubo con funcionamiento manual

El soporte de techo 3D de! tubo consta de los siguientes componentes:

(1) Columna de elevacion

(2} Emisor de rayos X |
(3) Interfaz tactil de usuario (TUl) I
(4) Empufiaduras con pulsadores '

— Utilicé las empuriaduras para llevar el emisor de rayos X manualmente a otra posicion
(vertical, longitudinal, transversal o rotacion).

(5) Colimador multiplano

(6) Colimador multiplano (manual)

Los desplazamlentos del soporte de techo 3D del tubo se controlan con las
empunaduras y la pantalla tactil.
Los indicadores de la pantalla tactil le -.,‘}-- an-sobre la posicidn del soporte, Aa
configuracién del generador, etc.

. Ighacio Oscar Fresa
M.P. 19565

irector Técnico
Siemens 8.A,
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Dirgrciones de desplorpmionto y giro del tubg

1

|
,f!
|
|

jmrze de racho 30 del wbo e puede desplazar en fas sigulentes duecciones:
clizracﬁém x: desplazamiento fangiudinal

 d i:;'eccién y: dasp%azamieﬂto transversal
8 dirsecidn z: desplazamiento en alurz

|
o

o

e

Sjernoic e un carro con dot menilores de pantaila plans

111 Lampara de avizo "Radiacidn activada” :

. .
Intercomunicador

Césdr Alberto/Diaz
DWN! 12.280162
ApOdersdd Legal
SIEMENS S5.A.

M.P. 19565
irector Técnico
Siemens S.A.

Manual de instrucciones adina 5 de 25
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|
|
i
L}
|

(1) Altavoz

(2) IVIlcrofono

(3) Volli.lmen de escucha (altavoz) (en la sala de mando) |
(4) Volumen de habla (micréfono) (en la sala de mando) ]
(5) LED: Indicacién del estado de alimentacion |
~ EI LED se enciende cuando la alimentacidn esta CON. -
(6) LED: Indicacion del estado de escucha (altavoz)
- El LED se enciende cuando el altavoz estd CON.
(7) 7) LED: Indicacién del estado de habla (micréfono)
- El LED se enciende cuando el micréfono esta CON.
(8) Boton CON./DESC.

(9 Boton CON./DESC. de la escucha (altavoz)

(10) Bdton CON./DESC. del habla (micréfono)

Interru;?tor de pedal de escopia y radiografia en la sala de mando

(1) Interruptor de radlografla (sin precontacto)
(2) Interruptor para escopia solo con seriador de ChaSIS

Monlto[es LCD

iaz

!l Cegar Alberto U
ON! 12.29p7162
Apore do Legal
SIEMENS S.A.

. Ignaglo Oscar Fresa

Manual de instrucciones




Elementos de mando Los botones para ajustar el monitor LCD estan situados en la
carcasa.

Los ajustes necesarios se realizan en la puesta en marcha. No es necesario realizar
ninguna manipulacién durante el funcionamiento.

Conexion/desconexién El equipo tiene un interruptor de alimentacion en la parte inferior,
que debera accionar si el monitor LCD no se conecta con el sistema.

Indicador de funcionamiento

La unidad posee un indicador LED verde de funcionamiento en la zona inferior, sobre
los elementos de ajuste.

Errores Si en el monitor LCD no aparece ninguna imagen o aparece una imagen
borrosa, lineas verticales u otros defectos, avise al Servicio Técnico de SIEMENS.

Si no hay ninguna sefal de entrada, aparece el mensaje 'No signal (No hay sefial).

CAREPROFILE, colimacion sin radiacién

La colimacion de jos colimadores rectangulares o de iris y de los filtros
semitransparentes se puede mostrar sin radiacién en la imagen LIH.

La posicion det colimador se representa por medio de una linea de contorno en cuanto
cambia la posicién del colimador.

Para mas detalles, consulte el Manual del operador de FLUOROSPOT Compact.

CAREPOSITION

La funcién CAREPOSITION permite cambiar de posicién al paciente con ayuda de la
ultima imagen de escopia {LIH) sin necesidad de escopia adicional.

Cuando se desplaza la columna o el tablero, la nueva posicion se representa por medio
de una linea de contorno.

Para mas detalles, consulte el Manual del operador de FLUOROSPOT Compact.

Filtro de Cu adicional
Los programas de 6érganos determinan qué filtro de Cu adicional se interpondra en la
ruta del haz al seleccionar el programa. '
La seleccién automatica del fiitro de Cu adicional del programa de organos puede
cambiarse temporalmente de forma manual. El filtro de Cu adicional seleccionado
manualmente se mantiene hasta que se vuelva a cambiar o se seleccione un programa
de érganos con un filtro de Cu adicional configurado.

El filtro de Cu adicional seleccionado actuaimente se muestra en tas unidades de control
y en el colimador primario.

|

Caracteristicas especiales de las diferentes versiones del modelo Luminos Fusi

cio Oscar Fresa
P. 19565

SIEMENS S.A.
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Seriador multiformato totalmente automético

El seriador totalmente automatico contiene:

- Un alojamiento del chasis para la adquisicion automética y posicionamiento rapid
de chasis con combinacién de pelicula-hojas y/u hojas de memoria. Para formatos\{:.
de chasis segin normas IEC, DIN y ANSI conforme al programa de chasis (ver hoja 3 PROD 4
de datos) de 18 cm x 24 cm (8" x 10") a 35 cm x 43 cm (14" x 17") vertical y '
transversal.

- Subdivision de chasis de todos los formatos autorizados vertical/horizontal en 2, 3 y
4 imagenes unidireccional.

- Diafragmacwn proxima al chasis para adquisiciones segmentadas para mejorar la
calidad de imagen reduciendo los componentes de radiacion dispersa.

- Técnica de series rapidas con unas 4 exposiciones en dos segundos.

- Una camara de ionizacion de tres campos IONTOMAT para exposimetro
automatico.

- Una rejilla transparente altamente selectiva, opcionalmente fija (pelicuia-hojas
reforzadoras) u oscilante (hojas de memoria) Pb 17/70, entrada y salida con ,
telemando a motor: Relacion de rejilla 17:1, 70 lineas/cm. Focalizacion de rejilla para
distancia foco-imagen 125 cm. i
Rejillas transparentes que mejoran la calidad de imagen reduciendo la radiacion
difusa en la pelicula, con absorcion minima de la radiacién primaria.

Colimador multiplano con automatismo de formato ACSS en soporte del emisor
del equipo '
Con localizador de campo entero y diafragmacion rectangular ajustable a motor.

- Colimador multiplano giratorio £45° en torno al eje del rayo central, p. €. para
radiografias del objeto adecuadas a la posicion en extremidades distales.

- Para mejorar la composicion espectral reduciendo la dosis de los componentes
blandos del haz pueden replegarse manuaimente filtros previos de Cu en el haz
primario de rayos X:

0,1 mm Cu (3,5 equiv. de Al), 0,2 mm Cu (7,1 equiv. de Al), 0,3 mm Cu (10,8 equw.
de Al). .

- Elemisor de rayos X y el colimador multiplano se pueden girar de +80° a -180°, p.,

ej. para proyecciones oblicuas o exposiciones en un equipo bucky mural. '

Camara de video CCD VIDEOMED DHC-F : |

Camara de TV radiolégica de alta resolucion con sensor CCD 1k Matriz 1k#/niveles de

gris 10 bits, exploracién progresiva 72 Hz

- Tecnologia CCD sin mantenimiento que no envejece. -

- Luminosidad de imagen constante mediante reguiacion automatica de la f
amplificacién

- Alto contraste y resolucién espacial.

- Supresién del ruido

- Visualizacién sin parpadeo

Intensificador de imagen bajo mesa SIRECON 33-3 MD

Intensificador de imagen de alta dinamica para escopia. E! alto contraste, asi como las

excetentes propiedades de modulacion permlten una buena visualizacién de detalles.

- Pantalla radiografica de yoduro de cesio para alta absorcién cuantica para obtener,
minimo ruido cuantico.

- Opt|ca electrénica de precision con minima distg
unlf?rme en toda la imagen. i

sién y una definicion mayor y
Farm.

nacio Oscar Fresa
M.P, 19565

irector Técnico
| Siemens S.A.
: Manual deAinstrucciones P4gina S‘de 25
| Cé -af Alberto)Diaz .
' NI 12.290.162
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- Capa antirreflexion y trampa de luz dispersa.
- Celdas de semiconductores de seleccién selectiva para regular la dosis (SDM).
- Diametro nominal segan |IEC y DIN = 33 cm.
- For|mato conmutable al diametro del campo de imagen 21,5 cmy 16 cm.
Generador de rayos X POLYDOROS F-65 :
Generador de rayos X de alta frecuencia con forma de onda de tension multipulso para
metodOS de adquisicion diagnosticos. La forma de onda de tension multipulso posibilita
una gran exactitud de datos, una reproduccion exacta y tiempos de exposicion breves.
- Datos de rendimiento: :
65 kW a 100 kV segun IEC 60601-2-7.
max. 800 mA a 79 kV
- Tension radiografica de 40 kV a 150 kV.
- Escopla de 450 W de 40 kV/0,2 mA a 110 kV/23 mA, escopia pulsada
- Tlempo minimo de conexién 1 ms (con exposimetro automatico IONTOMAT). Libre
eleccién de los pardmetros radiolégicos con la técnica de 3 y de 2 puntos.
- Técnica de 1 punto con rendimiento en descenso continuo (con IONTOMAT). ‘
- Plani-IONTOMAT para planigrafia (opcional).
- Sistema CAREMATIC para técnica de 0 puntos.
- Indicacion de tiempo y mAs acumulados (en régimen IONTOMAT).
- Indllcacion del valor medio de escopia. |
- Programas de organos editables por el usuario. !
- Calculador de la carga del emisor de rayos X con sefial de aviso Optico-acustica.

Adgquisicion automatica:

Técnica de 1 punto con carga en descenso continuo.

Tecmca de 2 y 3 puntos con carga constante

Tlempo de exposicién minimo técnica de 1 punto: 1 ms con 100 kV

Técnica de 2 puntos: 2 ms con 100 kV

Técnica de 3 puntos: 20 ms con 100 kV _ ,

Tolerancias:
Exactitud de kV +5% :
Exactitud de mAs £10% (minimo: 0,5 mAs) i .
Exactitud de mA +10% (minimo £0,1 mA) | =
| |
Emisor de rayos X OPTITOP 150/40/80HC-100 ' :
Tubo de rayos X con anodo giratorio bifocal de una sola pista con @anodo compuesto
(renio-tungsteno, molibdeno, grafito), con gran capacidad de acumulacion térmicay |
gran capacidad de carga con focos finos. i
- Tension nominal 150 kV.
- Potencia nominal (valores nominales del foco conforme a |EC 336): :
40 kW: Foco fino 0,6 |
80 kW: Foco grueso 1,0 '
- Numero de revoluciones de! anodo 2 8.500 rpm, angulo anddico 12°.
- Capacidad de acumulacién térmica del anodo 580 kJ (783 kHU) segun IEC 613.
- Filtrc‘a total (IEC 601-1-3) equivalente de Al 2,5 mm.
Conexion de red para todo el equipo de rayos X
Equipo basico: 3/N/PE ~380 V/400 V/440 V/480 V (+10%) a 50/60 Hz de frecuer}c'
red

lgnacio Oscar Fresa

M.P. 19565 .
Directer Técnico '
Siemens S.A,

4gina 9 de 25
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! SIEMENS S.A.
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Sistema de imagen
Sistem:a de imagen digital de alta resolucién con visualizacion de imagen innovadgral
conexién ala red DICOM e interfaz de usuario similar a syngo. Se ha optimizado ; ra
puestos de trabajo de escopia y multifuncion universales. '

FLUOIE’-\’OSF’OT Compact permite obtener y reproducir dinamicamente tanto radiograf%as
lJnic_as[ como series de 0,5 a 8 imagenes por segundo. :
Con el proceso digital de radiografia se generan constantemente imagenes de gran
calidad en todas las exploraciones con medio de contraste, radiografias de! esqueleto y
aplicac:iones de intervencién realizadas con escopia. -

MOdOSl de funcionamiento:

- Escopia digital continua (30 p/s} y pulsada (CAREvision) con frecuencias de pulso
seleccionables: 3 p/s, 7,5 p/s, 10 pfs, 15 p/s en matriz de 1.024%/12 bits.

- La escopia pulsada resulta especialmente adecuada para exploraciones de larga !
duracion, para reducir la dosis de radiacién del medico, personal y paciente.

- Visualizacion y almacenamiento de la ltima imagen de escopia después de
desconectar la radiacion (retencién de la Gltima imagen o Last Image Hold).

- Funcionamiento de imagenes unicas y series

- Series (max. 8 i/s) con frecuencia de imagen variable en tres niveles

Procesamiento de imagen: !

- Realce de bordes en tiempo real, visualizacion de imagen positivo-negativo, ajuste
de'la ventana, brillo y contraste, diafragma electrénico (shutter), desplazamiento de
imagen (roaming), inversién de imagen vertical y horizontal, funciones lupa y zoom.

- Almacenamiento de imagenes discretas como imagenes de referencia tambien |
durante la escopia. : 1

- Cuéntificacion: Medicién de angulos y longitudes, calibracion automatica y/o manual.

- Funciones de texto: Rotulacion de imagen que puede configurar el usuario, ,
anotacién libre o mediante moédulos de texto, linea de comentarios sobre la imagen,
visualizacion I/D, informe de imagenes y graficos de calidad de imagen. :

- Galeria de imagenes para homogeneizacion (ayuda para la visualizacion durante el
postprocesamiento de imagenes)

Visualizacion de imagen: ,

Reproduccion de imagen y visualizacién progresivas de 100 Hz (matriz 1.024%) en

pantallas planas sin parpadeo de alta resolucion.

- Subdivisién de la pantalla con un maximo de 4, 9, 16,256 36 imagenes de una
exploracion. |

- Vislializacion de marcas I/D. :

Memoria de imagen:
50.000!imégenes en matriz de 1k/12 bits para almacenamiento permanente g

l
Grabadora de DVD/CD (DICOM)
Unidad DVD para el almacenamiento de imagen automatico y digital en CD-ROM par:
el intercambio de datos offline en formato DICOM, TIFF y AVI. -

Conectividad

- DICOM Send: Transferencia digital, unidireccional de imagenes unicas o de P/ igracie Gecar Fresa
‘ (rglctor Técnico
| §iemens S.A.
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carpetas completas a una red, con formato DICOM.
- DICOM Print: Preparacion del servicio DICOM DICOM Print para conectar a un &)
camara laser o bien a una impresora de red (compatible con postscript).
- DICOM Storage Commitment (StC): La red o el archivo confirma la recepcion de | 3
im'.{lgenes y carpetas al sistema de imagen, con formato DICOM.

Notas sobre las interfaces DICOM
Con fines diagnésticos se deben emplear solo las camaras de copia impresal/impresoras
laser autorizadas para este sistema. :

Vinculante para la funcionalidad de las interfaces DICOM es exclusivamente su
descripcion en el denominado "DICOM Conformance Statement”, que se puede solicitar
en Internet.

Las funcionalidades a través de interfaces con/entre sistemas interlocutores requieren
una validacién explicita, ya que la interpretacion de la interfaz por el sistema ?
interiocutor/destino queda fuera de la responsabilidad de este producto. :

No entran en la oferta los cambios de la interfaz, p. ej. en el caso improbable de que las
configuraciones existentes sean insuficientes.

Los gastos de configuraciones de interfaz que se pudieran necesitar se cargan
conforne a los acuerdos de mantenimiento y servicio del producto.

Siemens Remote Service

Paquete de software "System Management” para apoyar a Siemens Remote Service |

(SRS) con las siguientes funciones:

- Pagquete basico Siemens Remote Service para el diagnostico y reparacion,
aseguramiento de calidad y mantenimiento del software.

- Configuracién remota del sistema, p. gj. adicion de un nodo DICOM. -

- Sistema de aviso premonitorio para asegurar el funcionamiento de la instalacion. |

- Las funciones se ofrecen segln el paquete de contrato de mantenimiento.

La condicidn para el sistema de prealerta es una conexion permanente con el sistema a
través de LAN y enrutador. El director del proyecto es quien debe crear estas
condiciones in situ.

Customer Care. Life: Atencion al cliente de Siemens Healthcare |
Con la compra del sistema de Siemens podré disfrutar desde el comienzo de los :
muchos servicios que le ofrece "Customer Care. Life™, p. j.:

- Curso de aplicaciones como ayuda inicial

- Cursos electronicos interactivos para muchas aplicaciones i
- Revista de cliente gratuita '
- Organizacién de cursos de perfeccionamiento clinicos a través de una red global

- Licencias de prueba gratuitas

En Internet encontrara informacion sobre nuestros cursos electronicos y mas detalles '
sobre los servicios "Customer Care. Life" en general.

* Los servicios "Customer Care. Life" no estan disponibles necesariamente ai co

. lefo
para todos los sistemas.
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Versiohes con detector plano (VD10 F.D. y VE10 F.D)

Sistema de formacién de imagen

Sistema de formacion de imagen digital de alta resolucion con visualizacion de
imagenes innovadora, conexion de red DICOM e interfaz de usuario tipo syngo. Se ha
optimiz|ado para puestos de trabajo de escopia general y multifuncion.

Con el FLUOROSPOT Compact se pueden adquirir tanto exposiciones individuales
como también series de 0,5 a 8 imagenes por segundo en matriz 1.440? y reproducirla
dinamicamente. -
El proceso de adquisicion digital produce imagenes continuas de alta calidad para todos
los examenes con medio de contraste dirigidos por escopia, las adquisiciones
esqueléticas y los procedimientos intervencionistas.

Modos de funcionamiento: |

- Raqiiografia digital (DR) con matriz de hasta 2.880%/12 bits. -

- Escopia digital putsada con 15 pfs en matriz de 1.024%/12 bits.

- CAREvision: escopia pulsada con frecuencias de pulsos seleccionables 3 P/s., 7,5
P/s. -
La escopia pulsada es especialmente adecuada para exploraciones de larga !
duracién, para reducir la dosis de radiacion del medico, el personal y el paciente.

- Visualizacién y almacenamiento de la ltima imagen de escopia después de
desconectar la radiacion (Last Image Hold).

- Imagen unica y modo seriado con matriz de hasta 1.440%/12 bits 6 1.024%/12 bits
(segun ei zoom).

- Modo seriado (méx. 8 ifs) con frecuencia de imagen variable en tres pasos (max.
matriz de 1.440%/12 bits).

- DDO (Dynamic Density Optimization) para armonizar en tiempo reat series nativas e

imagenes individuales.

Procesamiento de imagen: ;

- Realce de bordes en tiempo real, visualizacion de imagen positiva/negativa, ajuste
de ventana, contraste/brillo, visualizacién electrénica (obturador), desplazamiento de
imagen (sistema de seguimiento), inversion de imagen vertical y horizontal,
funciones de lupa y zoom.

- DiamondView Plus; procedimiento de escalado multiple para postprocesamiento de
imagen con contraste de gran detalle y ruido reducido El tamafio y la intensidad del
filtro se ponderan de forma diferente y se usan para la adaptacion del contenido |
general de la imagen. DiamondView Plus intensifica la explotacion de la sefial del |
rango dindmico y mejora el contraste de los detalles especificos de los drganos !
(tejidos blandos y hueso). Puede preconfigurarse en el programa de 6rganos, y
luego puede seleccionarse o deseleccionarse.

- Almacenamiento de imagenes Unicas como imagenes de referencia, también
durante la escopia. !

- Cuantificacion: medicién de angulo/distancia, calibracion automatica y/o manual, ‘

- Funciones de texto: anotacién de imagen definida por el usuario, anotacion libre o
con 'componentes de texto, linea de comentario para la imagen, visualizacién /D,
informe de imagen y graficos de calidad de imagen.

|

Visualizacion de imagen:

Revisioh y visualizacion de imagen progresiva a 100 Hz (matriz de 1.024%) medi

pantallas planas de alta resolucién sin fluctuaciones.

)
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- Formato de pantalla con 4, 9, 16, 25 o 36 imagenes de un examen.
- Visualizacién de marcas D/|.

Memoria de imagenes:
50.000 imagenes para almacenamiento permanente con matriz de 1k/12 bits y 2. 000
imagenes para almacenamiento permanente con matriz de 2.840 x 2.880.

|
Graba|dora de DVD/CD (DICOM) ‘
Unldad de DVD para el almacenamiento digital automatico de imagenes en CD- ROM ;
para el intercambio de datos fuera de linea en formato DICOM, TIFF y AVI.

Conectividad ) i
- DICOM Send: transferencia de imagen unidireccional digital de imagenes
mdlwduales o carpetas completas a una red en formato DICOM. 5
- DICOM Print; provision del servicio DICOM Print para la conexién a una camara ’
laser o a una impresora de red (con PostScript). |
- DICOM-Storage Commitment (StC): La red/archivo envia una confirmacion de ‘ i
recepcuon de las imagenes/carpetas al sistema de imagen en formato DICOM.

Nota s‘obre interfaces DICOM

Con fines de diagnéstico solo se pueden usar camaras de copia impresa/impresoras | !

laser abrobadas para este sistema. '

La desl:rlpcmn incluida en ia "Declaracién de conformidad con DICOM", que se puede

descargar en Internet, es vinculante de forma exclusiva para la funcionalidad de las '

interfaces DICOM. ‘

Las fun‘cnonalldades intersistemas (con/entre sist. asociados) requieren una validacion,

expllc;ta ya que la interpretacion de la interfaz por parte del sistema interlocutor/destino

no es responsabilidad de este producto. .

Las modlflcacmnes de la interfaz que puedan ser necesarias no son parte integrante d|e

la oferta p. €]., en el caso poco probable de que las opciones de configuracion

existenites no sean suficientes. i

En cuanto a los gastos de posibles configuraciones necesarias de la interfaz, rigen los l

acuerdos de mantenimiento/servicio del producto. i
|

Sleme+s Remote Service ' ,

Paquete de software de gestion del sistema para ayudar a Siemens Remote Service i !

(SRS) con las siguientes funciones:

- Paquete basico Siemens Remote Service para diagnéstico y reparacion, control de

calidad y mantenimiento del software.

- Configuracion remota del sistema, p. €]. afiadir un nodo DICOM I

- Adb.ertencia preventiva para asegurar el funcionamiento del sistema !

- Las funciones disponibles dependen del paquete que se firme en el contrato de

mantenimiento.

y
[

El paquete de alarma preventiva debe estar permanentemente conectado al sistem
LANYy Enrutador. La conexion en la obra corresponde al director del proyecto.
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Versién basica: 3/N/PE ~400 V (+ 10%) para una frecuencia de red Q 50/60 Hz. ‘

Opcion: 3/N/PE ~440/480 V (x 10%) a 50/60 Hz mediante transformador de adaptacié

de red. {w‘
[V

Atenc||on al cliente. Life - la solucién de atencion al cliente de Siemens Healthcare\q_o'

Con la compra del sistema de Siemens podra disfrutar desde el comienzo de los :

mucho's servicios que le ofrece "Customer Care. Life"*, p. €]..

- cUrso de aplicaciones como ayuda inicial,

- cursos electrénicos interactivos para muchas aplicaciones,

- revista de cliente gratuita,

- organizacion de cursos de perfeccionamiento clinicos a través de una red global

-y licencias de prueba gratuitas -

En Internet encontrara informacion sobre nuestros cursos electrénicos y mas detalles

sobre los servicios "Customer Care. Life" en general.

*los |s.ervicios "Customer Care. Life" no estan disponibles necesariamente al completo

para todos los sistemas.

|
33 Cuando un producto médico deba instalarse con olros productos medicos ©
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ‘ser
prowsta de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

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

Combinacion con otros productos o componentes

Por motivos de seguridad solo se deben utilizar en combinacién con el sistema los
productos o componentes expresamente autorizados por Siemens AG, Healthcare
Sector]

Para obtener mas informacion sobre el estado actual del equipo y las combmacmnes y
actuallzamones actualmente autorizadas: .
DDPongase en contacto con el representante de ventas local autorizado. :
Interfaces Los equipos accesorios conectados a las interfaces analégicas o digitales
deben certificarse segun las normas |EC respectivas (por ejemplo, IEC 950 para el
equipo de procesamiento de datos e IEC 60601-1-1 para el equipo médico).

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

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

O0Si tiene dudas, consulte al Servicio Técnico ¢ a su representante local.

Sélo deben utilizar los sistemas las personas que tengan los conommlen"tos
espemallzados necesarios después de asistir a un curso, por ejemplo, medlcos
radlologos cardidlogos y médicos especialistas. |

Poblacmn de pacnentes 0 De neonatos a gerlatrla

paciente.

¥
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Las personas que usen, desplacen y manejen el sistema deben haber adquirido ego
conocimientos y habilidades durante sus estudios. f

AR

Comprensson del idioma \r

O El usuario debe comprender el idioma del Manual del operador antes de mampula R

sistema.

Curso de! equipo O El suministro del equipo incluye un curso de aphcac:ones de

acuerdlo con el contrato de entrega. Antes de utilizar el sistema es obligatorio realizar

este curso de aplicaciones ofrecido por el representante de Siemens.

0 El curso de seguimiento, necesario debido a la rotacién de personal, es

responsabilidad del operador del sistema. Todos los cursos adicionales se pueden pedir

a Siemens Healthcare.

Manual del operador y precauciones 3

O Lea y comprenda todas las instrucciones del Manual del operador antes de intentar

usar e! sistema y solicite cursos adicionales a Siemens Healthcare si es necesario.

[J Conserve siempre el Manual del operador junto al equipo y revise periddicamente los

procedimientos y las precauciones de seguridad.

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

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

Seguridad del paciente [ Ayude al paciente a subirse y bajarse de la mesa.

[0 AsegUrese de colocar las vias del paciente (I. V., oxigeno, etc.) de forma que no

queden atrapadas al desplazar el equipo. |

0 No deje nunca al paciente solo en la sala de! sistema.

- Los pacientes sin observacién pueden caerse de !a mesa, activar un control de

desplazamiento o sufrir otros problemas peligrosos. .

Proteccion contra la radiacion

0 Use siempre los datos técnicos adecuados para cada procedimiento para minimizar la

exposi;:ién a los rayos X y obtener los mejores resultados diagnésticos posibles.
|

Establecer procedimientos de urgencna 1

[l No se puede determinar siempre si algun componente (como los tubos de rayos X)

esta cerca del final de su vida (til. Estos componentes pueden dejar de funcionar

durante el examen de un paciente.

Establezca procedimientos de manejo del paciente para el caso de pérdida de

formacion de imagen de escopia o de otras funciones del sistema durante un examen.

Informacién general sobre seguridad Software

Idioma Copyright El software del sistema y del usuario utilizado en este producto esta

protegido por las leyes de derechos del autor. \

Conformidad DICOM El sistema de imagen es conforme al estandar DICOM. Puede

sohcﬂar a Siemens una declaracion de conformidad DICOM.

Advertencia

Uso del sistema por parte de usuarios sin formacion

Peligro de diagnéstico o tratamiento incorrecto por una mala interpretacion de

informacién de la imagen

O Solo deben utilizar el sistema las personas que posean los conocnmle-tos

especializados necesarios, por ejemplo, pueden utilizarlo médicos, radidlogos, té i

y Técnicos superiores de diagnostico por imagen, (TSID), tras la oportuna forma 0

el uso de la aplicacion.
l
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Software de otro fabricante

Sélo se permite utilizar para este producto software autorizado por Siemens.

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

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

La informacion sobre el virus detectado se enviara automaticamente at Siemens Uptlme
Services.

En cada inicio se efectian actualizaciones remotas requeridas para comprobar ias
definiciones de virus y el software antivirus. Se comprueba automaticamente si existen
nuevos datos y se visualiza el cuadro de didlogo Distribucién de software.

0 Se recomienda instalar todas las nuevas definiciones de virus y el nuevo software
antivirus haciendo clic en el botdn Si. ,
Precaucion

Utilizacion de software o componentes de hardware no aprobados o manipulados
Peligro de fallo con el consiguiente peligro para los pacientes y el equipo O Utilice solo
componentes de software o de hardware autorizados por Siemens.

O Las reparaciones sélo deben realizarse con la aprobacion por escrito de Siemens.
Precaucion

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

Diagnostico retrasado o sin diagnostico

[0 Asegurese de que se toman todas las precauciones necesarias respecto al nivel de
seguridad existente al afiadir una funcionalidad o al alterar la configuracion entregada.
lluminacion de la sala Segun la norma DIN 68 68-571, la iluminacidn en salas en las que
se realizan diagndsticos en dispositivos de reproduccion de imagenes (monitores) debe
cumplir los siguientes requisitos: '

O La iluminacion debe ser ajustable y antideslumbrante.

O El éjuste de la intensidad de iluminacién debe ser reproducible (por ejemplo,
atenuador de la intensidad provisto de escala).

[ En la posicion de funcionamiento de los monitores no se deben producir reflexxones
ni reflejos de ventanas, lamparas, vitrinas, etc.

Requisitos previos para el diagnéstico y la planificacion del tratamiento 3

El software del Sistema de formacién de imagen Fluorospot Compact se ha disefiado y
probado para su uso en el diagnéstico y la planificacion de tratamiento basados en
series y en imagenes radiograficas digitales de rayos X. Para garantizar que el sistema
de formacién de imagen produce imagenes en el monitor adecuadas para estos fines,
dicho monitor debe cumplir ciertos criterios de calidad de imagen.

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

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

Imagenes de prueba El sistema tiene almacenadas imagenes de prueba para calibr.
monitor y probar la calidad de los resultados de la camara laser. Las imagen
pruebalsélo estan disponibles en el plano A.

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

" Ighacio Oscar Fresa
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Una vez cargadas las imagenes de prueba se encuentran é_eyNa‘legéor
pacientes, en la carpeta denominada "Servicio Técnico, Paciente”. '

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

Comprobacién de funcionamiento y de seguridad

Pruebas diarias

Prueba de funcionamiento de los botones de PARO de emergencia u Efectue un
desplazamiento arbitrario del sistema. :

1 Pulse el botén de PARO de emergencia durante el desplazamiento.

- El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.

[1 A continuacién, desbloquee el botén de PARO de emergencia (girelo en sentido
horario). !

Después de conectar el equipo
Realice una inspeccién visual de todas las pantallas e indicadores de las unidades de
mando.

J No se debe indicar ningan error.

0 No deben encenderse ni los indicadores de radiacién activada de las umdades de
mando, ni la lampara de advertencia de radiacion de la sala.

Utilice solo interruptores de pedal de SIEMENS (piezas originales aprobadas) para
conectar la radiacion.

Comprobacién del colimador

Nota Si se enciende el indicador de radiacion activada o una lampara de aviso de
radiacion, o bien aparece una imagen de escopia (no una LIH) en el monitor sin
accionar ningun interruptor,

1 desconecte inmediatamente el sistema de rayos X y

1 avise al SIEMENS Uptime Service.

Nota La imagen de escopia tiene que mostrar, al menos, un borde de las [aminas del
colimador. ‘
Antes del examen

0 Retire todos los objetos y equipos innecesarios del area de accion del equipo.

[0 Retire los accesorios innecesarios de los rieles portaaccesorios y del collmador
primario,

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

[ Fije todos los accesorios de seguridad correctamente (por ejemplo, reposapies,
banda protectora de asidero, empufiadura, banda asidero) y compruebe que estén bie
asegurados.
O Limpie cualquier residuo de contraste en la mesa de paciente, la plancha
proteccion y la cubierta del seriador. ;
Recomendaciéon: A modo de prueba, realice una exposicion radiografica a fgrmato
completo con el formato més grande posible.
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|
Ejecute una prueba de funcnonamrento de los interruptores de proxﬁstl (plote?cn

contra colisiones)

0 Reallce un desplazamiento arbitrario del sistema y pulse un interruptor de proxlmld

durante el desplazamiento.

- El desplazamlento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.
O Suelte el interruptor de proximidad

- Vuelven a ser posibles todos los desplazamientos del sistema.

Durante el examen

Compruebe el indicador de radiacién activada. Solo debe encenderse:
O si selha accionado uno de los pulsadores de escopia, 0

O mlentras dura una radiografia.

I
i
!
|

Compruebe los dispositivos de posicionamiento del paciente, por ejemplo, la banda

protectora de asidero y la empufiadura.

Active ios desplazamientos del equipo solo si:

0 El paciente o terceros no corren peligro de lesiones.

0 Ningln objeto bloquea el recorrido de los desplazamientos del sistema.

Pruebas mensuales
Prueba de funcionamiento de la colimacidon automatica de formatos
ConsuI{e la seccion Seguridad.
Regulacmn automatica de la dosis/del tiempo
0 Cierre el colimador del tubo.

[ Cologue un delantal plomado, doblado al menos 4 veces, en la trayectoria del haz.

0 Conecte la escopia.

- Debe| mostrarse el valor kV maximo (aproximadamente 110 kV).
0 Desconecte la escopia.

0 Retire el delantal plomado de la trayectoria del haz.

{1 Abralel colimador del tubo al formato L.

00 Conecte 1a escopia.

- Debe mostrarse el valor KV minimo (aproximadamente 40 kV).
0 Desconecte la escopia.

F’ruebas legaimente exigidas

Informese en la Seccion Seguridad.

Nota En Alemania, el control automatico de la dosis/de! tiempo se prueba durante la |

pruebaide constancia.

Conexién del sistema

0 Pulse el botdn CON. de la consola de control del sistema.

— Se conecta el equipo completo, y todos los dispositivos conectados a é€l.
- Se ejecuta automaticamente un programa de prueba de seguridad.

Tras la inicializacién y el programa de prueba de seguridad, el sistema estara

listo si: ‘

En la TUI O No aparece ningun mensaje de error en la linea de mensaje del menu de

datos. H
3 No parpadea ningun indicador (kV, mAs, ms).

0 Esta activa una seleccidn del sistema.

En el monitor en tiempo

real ‘

O Aparece la ventana de inicio de sesién del sistema o la lista de pacientes.
Enla consola de control
del snstﬁ:‘ma

Manual
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|
{1 No parpadea ningUn indicador.
Enla cl;,onsola de control in situ
[1 No parpadea ningun indicador.
Paro de emergencia 11 No hay activado ningun boton rojo de parada de emergencia. \»
Si falla el programa de prueba de seguridad, aparecerd un mensaje de error en:
|
|
|

i 6715
|

interfaz de usuario.

Sino s'e puede solucionar el error, avise al SIEMENS Uptime Service.

Para has informacion, consulte el Manua! del operador de FLUOROSPOT Compact. !
Realice una comprobacion de funcionamiento y de seguridad seg(n el capitulo

Compr'obacién de funcionamiento y de seguridad.

1 8Si qay conectada una camara de placas, la camara y los componentes de red
asociados deben conectarse primero. !

3.5 La? informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién be!
producto médico | |
NA | ! |

3. 6.<La| informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos
N/A l ;
| I

!

z

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacio
N/A ‘
o

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

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de| la
n
|
I

Limpieza y desinfeccion |

Antes :de limpiar y desinfectar el sistema, aseglrese de que ningun liquido pueda
penetrar en el interior del equipo. |
Limpieza !

0 No use agua para limpiar la mesa, si no podria aparecer oxido en la estructura
mecanica.

0 No u;se productos de limpieza corrosivos, disolventes ni abrasivos para la limpieza.
N En las superficies con pintura pulverizada, plastico o cromados, asegurese de usar
pafo g'uave, limpio y seco para la limpieza.
Desinféccion

O Desinfecte todos los componentes de la mesa de paciente movil, incluidos
accesorios, solamente con un pafio suave humedecido con desinfectante.

0 No use desinfectantes en aerosol.

gnacio Oscar Fresa
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deb
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje finaf
entre olros;

Desconexion del sistema ‘

0 Pulse el botén DESC. de ia consola de control del sistema.
- Se desconecta inmediatamente el equipo completo, y todos los dlsposmvos

conectados a él.

— Todas las secuencias de mando en curso se interrumpiran, y se anulara la seleccion

de los programas seleccionados.

— Si se esta gjecutando una tarea en segundo plano (p. €j., transferencia a CD), el

sistema de formacion de imagen no se cerrara hasta que la tarea haya finalizado. Si es

necesario detener inmediatamente el sistema de imagen, se debe finalizar prlmero la

tarea en segundo plano. ‘

Alimen‘tacién de emergencia

0 Durante el funcionamiento con alimentaciéon de emergencia no es posible ninguna
radiacién.

En la consola de control del sistema aparece Alimentacion de emergencia activa en la
linea de mensajes del menu de datos y en el monitor.

Alimentacion de emergencia en el hospital

Si falla la tensién de red se conecta una alimentaciéon de emergencia. Sin embargo
generalmente se produce una interrupcion en la alimentacion, y puede tardar cierto
tiempo en estar disponible la alimentacién de emergencia. :

El sistema se desconecta y se debe volver a conectar.

Fallo de la alimentacién

Precaucién _ }
Fallo técnico |
Conexidn de radiacién indeseada
O Si no se puede desconectar la radiacién no deseada con el Paro de emergencna
pulse el botén de desconexién para apagar todo el sistema.

Precauicién

Fallo de la alimentacion

Interrupcion del procedimiento médico

0 Conecte el sistema a una fuente de alimentacién adecuada.
— El SAl del sistema permite la escopia, pero no la radioscopia.
SAl para el sistema de formacién de imagen

SAl = Sistema de Alimentacion Ininterrumpida :
Un SAIl es un sistema basado en baterias que proporciona corriente de emergencia en
caso de un fallo de la corriente de red.

Para evitar la pérdida de datos o de imagenes, se recomienda instalar en el sistema un
SAl que apague el sistema de formacién de imagen de forma controlada en caso de un
fallo de la corriente.

Funciojnamiento con SAl
Enel caso de un fallo de alimentacion, todos los indicadores y pantallas se oscure
El SAl'solo sigue alimentando al sistema de formacion de imagen y a los monitor

gnacio Oscar Fresa
O Detenga el examen. M.P. 19565
Director Técnico
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1 No pulse ninguna tecla. /
Transcurrido un periodo configurable (normalmente 2 min), el sistema de formacionjd
imagen se apagara para evitar que la bateria de emergencia se agote. 2z 2@ i
Se recupera la alimentacién durante este periodo A
[ Conecte el sistema con el interruptor de CONEXION de sala (o el de DESCONEXIO .Q{gﬁoc X
de emergencia) si es necesario.

El sistema de imagen (todavia en funcionamiento) conectara de nuevo el 5|stema Y,
transcurrido un breve plazo, se podra volver a utilizar.

La alimentacién no se recupera

El sistema de formacion de imagen se apagara un vez transcurrido el periodo en espera
de recuperacion. La desconexién tarda unos minutos.

0 Permita que se apague e! sistema de formacién de imagen.

Precaucion

Dispositivo inadecuado conectado al SAl

Riesgo de descarga eléctrica o dafios al sistema

0 No conecte ningun dispositivo adicional a los enchufes de alimentacion del SAI.
Una vez restablecida la alimentacion

r1 Conecte el sistema con el interruptor de CONEXION de sala (o el de DESCONEXION
de emergencia) si es necesario. i

[0 Encienda el sistema. !

{1 Preste atencién a los posibles mensajes de error.

{J Compruebe si todos los datos e imagenes estan presentes.

!

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la mformac:on
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descnpta

Proteccién contra |a radiacién

E! equipo de rayos X Luminos Fusion con protecciéon contra la radiacion cumple la
norma |EC 60601-1-3; 1994,

Modo de funcionamiento Continuo :
Informacién importante {
El sistema de colimacién de formato automatico para los modos de adquisicion y
escopla la escopia pulsada, CAREPROFILE (colimacidn sin radiacién), asi como el
control ‘automético de la dosis-tiempo, ayudan a reducir considerablemente la dosis de
radiacion para el paciente y el usuario.

Reduccion de la radiacion con C.AR.E.

Tenga en cuenta lo siguiente:

Escopia O0Conecte la escopia el menor tiempo posible: utilice la funcion LIH.
J0;Utilice escopia de dosis reducida con CAREVISION!

DEIReahce la colimacién sin radiacién en la imagen LIH; también puede ajustar Ios
dlafragmas de filtro en la imagen LIH sin radiacién: CAREPROFILE :

Proteccion del paciente contra la radiacion
N0St es posible, garantice la maxima proteccion del paciente durante la escopid
adquisiciones en la zona de sus érganos reproductores (utilice protectores de génagag'y
cubiertas de goma plomada). |

medicién activo.
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DOSi es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia o
exploracmn

O DAjuste ja maxima tensién de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen:

el 6ptimo es 63 kV para contrastes de yodo).

cada examen.

Proteccion de! médico examinador contra la radiacion ‘
[10Si es posible, efectle la serie de adquisicidn desde la sala de mando. '
00OSu permanencia en la zona de mando debe ser lo mas breve posible.

O0ODurante los exdmenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.
OOMantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de
radiacion.

OO0Compruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero. .
D0Si es posible, utilice protectores mecanicos (proteccion para la parte superior e
inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su proteccnon
personal contra |a radiacién.

Desconexién de emergencia i
Si aparece un problema o averia durante el examen y no es posible interrumpir la
radiacion seoltando el boton de disparo:

DOPulse el botdn de PARO de emergencia mas proximo.

Reduccion de la radiacién con C.A.R.E.
El paquete C.A.R.E. (Combined Applications to Reduce Exposure = Combinacion de
Aplicaciones para Reducir la Exposicién) comprende: :
OOCAREPROFILE
OOCAREVISION
JJDCAREMAX
JoPéngase en contacto con su ingeniero de ventas de Siemens para mas informacién
sobre ta proteccion contra la radiacién C AR.E. '
CAREPROFILE Con CAREPROFILE, las posiciones del colimador multiplano y Ios
diafragmas de filtro se muestran graficamente en la ultima imagen de escopia o ,de
adquisicion. i
De este modo puede cambiar la colimacion sin necesidad de volver a radiar. :
CAREVISION Con CAREVISION tiene a su disposicion una seleccion de modos de
escopia con diferentes frecuencias de pulso, con los que puede reducw
considerablemente la dosis para el paciente.
CAREMAX Mediante una camara dosimétrica, obligatoria en determinados paises,| el
producto dosis area y la dosis del paciente (dosis piel) se muestran en la pantaila de
datos y en la consola del sistema y se registran en los datos del examen.
Durante ia escopia o adquisiciéon
DULos:valores actuales de tasa de dosis para el paciente ,
Sin radiacion [10Los valores acumulados de la dosis incidente en el paciente o1 la dosis/ / /
relativa incidente en el paciente en porcentaje (%) con respecto a un valor limi
configurable (normalmente 2 Gy) asi como:
Permanentemente OOEI producto dosis-superficie acumulado

Apot
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TN A

con un contrato de mantenimiento. Si no dispone usted de contrato de mantemmlent ,
la camara dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico de Siemens o por
fabricante. v,
1 Conflgurable Consulte al representante de! Servicio Técnico de Siemens si prefle %
una wsuahzacnon diferente ; \f’f?o
VlsuallzaC|on de datos Al iniciar la escopia/radiografia aparecen los S|gu|entes
parémetros del sistema en el area inferior derecha del monitor en tiempo real. g
0012 linea

- Indicacion del filtro previo para la escopia
0028 linea

— Indi¢acion del filtro previo para la radiografia
Con elimedidor del producto dosis-superficiel
0p3? linea

— Producto dosis-superficie en cGycm?

0042 linea i
Durante la escopia : :
— Indicacion de la dosis recibida por el paciente2 en mGy/min '
En las pausas de radiacion se visualiza |

— el porcentaje de la dosis recibida por el paciente alcanzada en relacion con un limite
configurable1 de 0,5 hasta 5 Gy o

— la dosis acumulada recibida por el paciente en mGy.

,,J‘l

|
| |
3.11. L.as precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del func:onamfento i
del producto médico ’

Instalacion, reparaciones o modificaciones ‘ j
Las modificaciones o actualizaciones del producto deben realizarse de acuerdo con las !
dlsp03|0|ones legales y fas normas técnicas genéricas. '
S|emer|1$ no puede aceptar la responsabilidad de las caracteristicas de segurldad

fiabilidad y prestaciones del equipo como fabricante, montador, instalader o |mportador

sic i |
DDLalinstaIacion, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparamones
son realizadas por personas no autorizadas por nosotros para ello.

OCOLos componentes que afecten al funcionamiento seguro del producto no se
sustituyen por repuestos originales en caso de un fallo de funcionamiento. J
O0La |nsta|aC|on eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE q la
normativa local correspondiente.

O0E! p'roducto no se utiliza de acuerdo ¢on el Manual del operador.

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

Esto no implica una autorizacion para realizar reparaciones. !

i

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, |en
condic‘rlones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos,
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciongs
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Il - .
Proteqtl:lon contra descargas electricas

Apoderado Legal
| SIEMENS S.A.




Allment"amon de red

Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X debera realizar
allmentamon eléctrica a través de un contactor u otro circuito de proteccion multlp
mtegrado en la instalacion. ‘ O@
La |nstaIaC|on de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100-710 o Ias RLRoe;
correspondlentes disposiciones nacionales.

Cublertas Si las tapas de los enchufes (especiaimente las de los médulos de mando)

estan danadas deben reemplazarse.

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

DDLIame al Servicio Técnico de Siemens. '
DDConecte s6lo dispositivos acordes con |IEC 60601-1. |
Precaumon | |
Durante la exposicion libre, el tubc no esta orientado al chasis Riesgo de radiacién no
deseada ]
O0Tenga cuidado al usar el modo libre de exposicion.

Precaucion ' |
Defecto en la cadena de video
Radiacion sin imagen !
COSi se indica radiacion sin que aparezca una imagen en el monitor, desconecte el ‘
sistema y ltame al Servicio Tecnico.

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

Proteccion contra la entrada de agua:

D0OIPx8: interruptores de pedal |

a0IPx0: resto del sistema |
| .

Conexuon a tierra equipotencial

Los productos que requieran una conexion equipotencial solo deben ser utilizados en

salas de uso médico, cuando exista y funcione en las mismas la igualacion de

potenmales adicional exigida segun fa norma DIN 57107/VDE 0107/6.81 Parrafo‘ 5

(Republica Federal de Alemania) o en conformidad con las disposiciones especificas del
pais en cuestion.

Apertur?a de las unidades
Las unidades sélo deben ser abiertas por personal de Servicio Técnico autorizado.

|

|

E

l ;

o : |

Proteccion contra incendios |

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

|

DDPuIIée el boton de DESCONEXION de emergencia o accione el interruptor principa al o
|

I

S,

de desc':onexmn

nOUtilice un extintor de CO2.
D[]|N0|utlllce agua!
DDPongase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de Siemens antes d
realizar cualquier trabajo de restauracion y antes de volver a iniciar el sistema.

Proteccidon contra explosiones
Precaucion
Incendio en el sistema o en sus proximidades

Janacio Oscar Fresa
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|
Peligro 'de lesiones al paciente y al personal, y dafios a la propiedad {
Riesgo de envenenamiento por los gases originados por la combustion de los plasticos
OODesconecte el sistema en caso de incendio.
NOoAsegUrese de que usted y el paciente saben dénde estan las salidas.
ODAsegurese de que sabe ddnde estan localizados los extintores de incendios
familiaricese con su uso.
Advertencia
Ei sistema no esta disefiado para su uso en zonas con riesgo de explosién No cumple
con los requisitos de la clasificacién AP/APG
iPeligro de explosion!
OONo use el equipo en zonas con peligro de explosion. -
| !

3.13. Informacron suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ef producto
médico, de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en:la
eleccich de sustancias que se puedan suministrar |
N/A !

. |

- i

3.14. Eliminacion

| N
Es pos'i'ble que para su producto existan disposiciones legales locales para la gestion pe
residuos. !
La eliminacién inadecuada de los desechos peligrosos puede dafar a las personas y al
medioambiente.

Riesgo de lesiones y dafios medioambientales :

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

La eliminacion de baterias debe realizarse respetando la normativa local.

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

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

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A
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t 2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1—47—3110—001.759—16-2
El lAdminis-trador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicf:amentos,
AIir'nentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
6715y de acuerdo con lo solicitado por Siemens S.A., se autorizé la
ins,;:ripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de +ecno|ogia
Mé[dica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos idenitiﬁcatorios
caracteristicos: f
No'mbre descriptivo: Sistema de rayos X para diagnéstico de cuerpo em::ero
Céfdigo de identificaciéon vy ndmbre técnico WUMDNS: 18-430-Sistemas
Radiograficos, Digitales ’
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS '

Clase de Riesgo: III |
Indicacion/es autorizada/s: formacion universal de imagen digital por rayos X
para radiografia y escopia, asi como angiografia digital sustraida del sistema
vascular periférico. Las aplicaciones clinicas del sistema incluyen el examen de!
tracto gastrointestinal, el sistema genitourinario, los exdamenes' toracicos,
.’ ' .
artrograficos, linfograficos, mielograficos, 0seos, vasculares y pediatricos, la

ar"‘;giograﬁa digital, la angiografia digital sustraida (DSA), las (i)peraciones

intervencionistas y la guia fluroscopica durante examenes.endoscépicos.

Lo 4



Modelo/s: Luminos Fusion

Periodo de vida dtil: diez (10) afios

Condicién de uso Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
Lugar/es de elaboracidén: 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China.

Se extiende a Slemens S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-

1074-643, en la Ciudad de Buenos Aires, a 24 JUN 2016 ...... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

L 6_715'

pr. ROBERT® LW
gubadministrador Nacional
ANMAT
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