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*2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5171-16-5 del Regljistro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno

(ANMAT), y |
|

CONSIDERANDO: - [
Que por Iés presentes actuaciones SIEMENS HEAL
solici;:a se autorice la inscripcién en el Registro Productores Y
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nactional, ¢

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién

‘Iogia Médica

THCARE S.A. .
Productos de

fe un nuevo.

de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurfdico nacional

| por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas cc'>mplementarias.~

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

requisitos técnicos que contempla la norma legal ;vigente,

. de Productos Meédicos, en la que informa que el product'o estudiado retine los

Y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

l
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

A o N
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2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

- ' NISPOSICION N° |
| gaejfgf Q;zﬁ’[::}:is, g 4 D g

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

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

| Por ello; : ’

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA IT’IEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripci6n en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién |[Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico

marca SIEMENS, nombre descriptivo Sistema Radiogréﬁcoé para Diagndstico en
Cuerpo Entero y nombre técnico Sistemas Radiogréficos Digitales, de acuerdo a

lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A. con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Altorizacién e
|
|Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma pa | e integrante

'de la misma.

. |
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-62 respectivaﬁente.
A |




*2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES?

Stiisteio ds Safed DISPOSICION N°

Secretaria de ®oliticas,
Regqulacion e Institutos
ANMAT

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, ar¢hivese.

m

xpediente N°© 1-47-3110-5171-16-5

ISPOSICION No

lw)

mk

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM.OAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

eyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-679, con excljusién de toda otra

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién: mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacionél 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
a presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, r6tu|o$ e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los



Ministerio de Safud ’

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

! ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

¢
1

“2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLE

’

Expediente N°: 1-47-3110-5171-16-5
|

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional| de Medicamentos,

2%‘Iimentms y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

|
I , Y de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A.,

| sie autoriz6 la inscripcién en el Registro Nacional de ProductPres y Productos de

Tiecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigui

identificatorios caracteristicos: |

\Lntes datos

Nombre descriptivo: Sistema Radiografico para Diagnéstico en Cuerpo Entero.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 118-430
I .

Riadiogréﬂcos Digitales l
|
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS

i
i Cllase de Riesgo: III i

1

. "
cabeza, columna vertebral, abdomen, térax (pulmones), o6rganos

-Sistemas

Indicacién/es Autorizad/as: El sisterna (DR) sirve para realizar radiografias de

internos vy

extremidades. También permite usar placas o pantallas! convencionales vy

sistemas CR para las exposiciones libres.

M‘odelo/s: MULTITOM RAX.

Vida util: 10 afos !

!
Nombre del Fabricante: Siemens Healthcare GmbH i

1 ;

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanita|1rias




Direccién: a) X T{ay Products (XP), Siemensstr.1, 91301-Forchheim, Alemanic'?.
b) X Ray Produclts (XP), Henkestr. 127-91052-Erlangen-Alemania - ’

- |
Se extiende a ‘SIEMENS HEALTHCARE S.A., el Certificado de Autorizacién e

|
Inscripcion  del PM-1074-679, en

la Ciudad de Buenos Aires) a
Eg3ﬂAR,gg§!Q, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la f(’iecha

|
de su emision. .

DISPOSICION N%’ 2 40 %

‘ ' Or. ROBERTO LERE

Subadministrader Nacional
} A N.M.AT.




Roétulo de Multitom RAX

Anexo IIL.B de la Disposicién 2318/02 13 HAR. 2017

Fabf:icante

Direccion

Importador

Marca

Modelo

Sistema Radiografico para diagndstico-en cuerpo entero.

Siemens Healthcare GmbH

a) X-Ray Productos (XP), Siemensstr. 1, 91301

Forchheim, Alemania,

b) X-Ray Productos (XP}, Henkestr. 127 91052

Erlangen - Alemania

Siemens S.A.

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

Aires — Argentina
Siemens

Multitom RAX

Rango de temperatura de operacién: 10 °C a 35 °C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 70°C
Humedad relativa entre 10% y 95%

210 21230 V AC, 50/60 Hz

N° de' Serie

Vida util: 10 afios

SSs B

‘ : ——
bl i System
2010 VK

Direccién Técnhica

Co'ndicién de Venta

Autorizado por ANMAT

1 9.9.9.0.9.9.0.9.9.0.0.4 ¢4

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-679

Apo
Siemens Healthcare SA

Farn Iq acm Oscar Fresa
K i, 18565

eétor Técnico
S e;s Healthcare S.A.
i




Anelxo lIl.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.,

|
3.1 ias indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétufo), salvo las

gue figuranen los item 2.4y 2.5

Fabr\icante

Direccion

Importador

|
Marcg

Modelo

Sistema Radiografico para diagnostico en cuerpo entero.

Rango de temperatura de operacién: 10 °C a 35 °C
Rango de temperatura almacenamiento y transporte: -20°C a 70°C
Humedad relativa entre 10% y 95%

210 a! 230V AC, 50/60 Hz

|
Vida dtil: 10 anos
]
I
f 3 System
2090 VK

ol .
Direccion Técnica

Condicidon de Venta

Autorilzado por ANMAT

Siemens Healthcare GmbH

a) X-Ray Productos (XP), Siemensstr. 1, 91301
Forchheim, Alemania.

b) X-Ray Productos (XP), Henkestr. 127 - 91052 |
Erlangen - Alemania

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

Multitom RAX

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

nos

4-679 -

Apudeiada ;-] .
sillaons mﬁ@%@% strucciones




2409

Uso del sistema

El sistema digital (DR) sirve para realizar radiografias de cabeza, columna vertebral,
abdomen, torax {pulmones), érganos internos y extremidades.

También permite usar placas o pantallas convencionales y sistemas CR para las
exposiciones libres.

Componentes principales

-

i

"

Componentes

Mesa con montaje de suelo en un solo lado, ajustable en altura.

Tubo de rayos X fijado a un soporte de techo completamente automatico, co
posicionamiento libre en la sala de examen.

Soporte de techo del detector con movimientos motorizados en los ejes x, y, z.
Farm/lgnagto Oscar Fresa




| .
| 2 4Q

Las‘poswlones de formacion de imagen preprogramadas permlten ob’iener resuitados
de examen rapidos e informativos.

Hay!disponibles tres detectores MAX distintos:
|
— MAX dynamic (detector integrado en el soporte del detector)
— MAX wi-D1 (detector inalambrico mévil)
— MAX mini1 (detector inalambrico mavil)

Los detectores MAX wi-D y MAX mini solo pueden usarse en las exposmuones libres.
Cad? sistema puede utilizar, como maximo, un MAX wi-D y un MAX mini.

Modulo de la sala de mando
Consfola de mando de escopia (en la sala de mando o en un carro en la sala de
examen) |
Monitor

ReJI”aS

El soporte del detector esta equipado con una rejilla antidifusora fija.

En las exposiciones libres, el MAX wi-D y el MAX mini se pueden equipar ‘con una rleJrIIa
portatil.

. Ighacio Oscar Fresa
M.P. 19565

irector Técnico

1/5j meris Healthcare S.A,

i 4gfina 3 de 57
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]

1 Cipciérl

Soparte de techo con emisor de rayos X, colimador y MAXtouch

Soporte de techo con detector (MAX dynamic)
Mesa de paciente

Consola de mando de escopia1

I
A

ar A. Diaz
1127290.182

&f’mg .

Agnaéio Oscar Fresa
P, 19565
Diréctor Técnico

ns Healthcare S.A.

4 de 57




L a sala de mando

(1} PC del sistema de formacién de imagen {no mostrado)

(2) Monitores
aj Control o Diagndstico {para radiografia)
b} Diagnastico (con opcidn de escopia)

{3) Teclado y ratdn
{4} Telemando inalambrico
{6} Méddulo de ia sala de mando con pulsador de disparo radiografico

(6) Consola de mando de esco;:\iefI

ciones

— Apoderado
Biemang Heaithcare SA




Monitor - "

| (1} LED

(2? Botones {bloqueados)

|
Elementos de mando

El nllonitor ya ha sido configurade para un rendimiento optimo por el Servici:o de

Aterlcion al Cliente de Siemens. Por ello estan bloqueados los botones situados en el
lateral del monitor.

Congxién/desconexién
El equipo tiene un interruptor de red en el lado inferior, que debera accionar si el monitor
no sT conecta a través del sistema.
Indicador de funcionamiento ,
El monitor tiene un indicador de funcionamiento LED verde situado encima dela los

man:ijos de ajuste.

]

Errores :
QSi en el monitor no aparece ninguna imagen o una imagen borrosa, lineas verticales u
otrosl defectos, avise al Servicio de atencién at cliente de SIEMENS. ‘

@ Si no hay ninguna sefial de entrada aparece el mensaje “No Signal" (No hay senal).
No togue la superficie de la pantalla con objetos afilados o puntiagudos.
No abra nunca el monitor. '
Precaucion

El monitor LCD estandar de 19" no se ha diseflado para realizar diagnoésticos.
Posibile diagndstico incorrecto

¢ Pa!ra realizar diagnésticos, use un monitor diagnéstico o transfiera la imagen a
estacidn de trabajo.

La opcién Escopia siempre esta equipada con un monitor diagnéstico.

Fdrm. igndcio Oscar Fresa




Modulo de ia sala de mando

{1} Botdn de PARO de emergencia

{23 Boton CON. del generador .
(31 Botén DESC. del generador

4) chtén de posicionamiento (Escopial

{5) Boton de adquisicién

(6) Pulsador radiografico manual’
- Se emite una sefal acastica’

Opcion
) #ta sefnal sclo puede configurarla el Servicio Técnico de SIEMENS

|5

Farm/lgndcio Oscar Fresa

I M.P. 19565
Director Técnico
Apodera !
&_, - Siemens Healthdare SA I ns Healthcare S.A.

Manual de instrifcciones 7 de 57




Consola de mando remota de escopia’

o
{1
-
& HE
B ¥ an
L J

3) ‘ | |
La consola de mando remoto de escopis consta de tres componentes
principales:
{1) Interfaz de usuario de pantalia tactil {TUI)
(2} Interfaz de usuario en forma de panel de botones de hardware

{3) Interfaz de usuario modular con joystick

! {4dinterfaz de usuaric de la consola de mando in situ movil es idéntica

lnterfaz de usuario de pantalla tactil (TUI) ' l
La mayona de las funciones de fa TUI estan relacionadas con el sistema de |magen
digital y, por ello, se describen en el Manual del operador correspondiente, saivo: \

Ficha Setup (Configuracion) ‘ |

1

=ib Oscar Fresa
A 9565

Manuafl'd® i d&%e0:482s
Oderacdo
Srem s Heaitncare




lnwvertir horizontalmente

Invertir verticalmente
Invertir desplazamiento transversal
Invertir desplazamiento longitudinal

Grabacion en DVD

Blogueo del movimiento del sistema

Careposition

Cesar A. Diaz
Manual diNstnacoimes

Sismens Healthcare SA




Arlllea de estado

'l {n {2)

'_')j 360°

:)) 360°
1

180" 2 115cm J}"gm"nsncm 44 B H127.4%20.60m

2" -180° 9 115 cm  [Hl 160cm

a ) i5) |

‘M5 4/4 F127.4%20.5cm

{71

Nimero | icono Descripcion
delicono
{1 Angulo det arco en C
(21 Angulo de proyeccién cblicua
(3" Indicacion DFI
(43 Estado de fa rejilla
(5} Campo visual colimado
(G ] Radiacion blogueada
Desplazamiento bloqueado
N Segmentacion i

C sarA Diaz
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|

1
Indicador "Radiacién CONECTADA"
— El simbolo se ilumina en narania ' ‘

| .
Pulsador de disparo radiografico con precontacto y contacto principal
i

W

~
P

— Sonaré una sefal’

Conectar o desconectar la luz de la sala (instalacion in situ necesana)

-3k

Botan para aumentar la DF!

R Botén para reducir la DFI

{ @ Botdn CON.
Botdon DESC.

Interruptor de PARO de emergencia rojo

Pasicion de reposo

Posicionamiento automatico del sistema para trasladar &l paciente

l 1 Esta sefal solo puede configurarla el Servicio Tecnico de SIEMENS

‘ A eraci
\ Siemens Heaithcare SA




Botones para controlar fos desplazamientos:

Desplaza el sistema lentamente a las posiciones predefinid%s del POG.

l
Desplaza el sistema rapidamente a las pasiciones predefinidas del PO

|

Interfaz de usuario modular con joystick !
J

interfaz de usuario con |
cohtrol de filtro 8T

q-e
-3_?

%ﬁ

e — —— O

A

o

g

.

%
- e epg e i st

(1} 2) (3

Q Boton para girar las laminas de! colimador en sentido horario (a la derecha)

QBotdn para girar las laminas del colimador en sentido antihorario (a la izqwerda)

a Boto'n de Inicio de las laminas del colimador

Qa Botoln para conectar o desconectar el localizador laser

Q Modulo de joystick:

— Deflexion horizontal abre o cierra las laminas de anchura (izquierda: abre; derecha:
cierra).

- Deflexmn vertical abre o cierra las |aminas de altura (arriba; abre; abajo: cierra).

-La deflexmn diagonal arriba-izquierda abre las laminas de anchura y de altura. .
— Deflekion diagonal abajo-derecha cierra las laminas de anchura y altura. ‘

|
(1) Funciones del colimador ]

(2) Angulacron e inclinacién del tubo \
Q Botdn izquierdo con LED: seleccién de la angulacion en modo de haz oblicuo

- Al mantener pulsado el botdn, el sistema se desplaza a Ia posicion donde es posible ¥el
modo de haz oblicuo.

DBotoq derecho con LED: seleccion del modo de inclinacidon del tubo ‘
- Al mantener puisado el botdn, el sistema se desplaza a la posicion donde es posible |a
proyecmon lateral. |
- Rotaclon del tubo manteniendo el detector centrado. ‘
DJoystlck para inclinar el tubo

En la esguma superior izquierda hay un LED azul que indica el estado de activacion del
pulsador "hombre muerto™ (DMG) |

—~ LED encendido: DMG activo.

(3) Desplazamiento del equipo y disparo radiografico

a Dispaﬁo radiografico (botdn en la parte anterior del mango del joystick)
- Sonara una sefial.

Q Modulo de joystick:

-La deflean horizontal (a izquierda o derecha) desplaza el sistema transversalimente.
-La deﬂex|on vertical (arriba o abajo) desplaza el sistema longitudinalmente.

Enla esquma superior izquierda hay un LED azul que indica el estado de activaci¢
pulsador "hombre muerto" (DMG).




l
|
|
LED gncendido: DMG activo

Mesa| de paciente

Vista lgeneral

(1)

{3) i

(1) Tablero (desmontable)
(2) Puisador de PAROQ de emergencia (en ambos lados)
(3) Conector de interruptor de pedal '

A&derqs

Las empunaduras desmontables ofrecen al paciente un punto de sujecién seguro y, por
tanto, mejoran su sensacion de seguridad.

ConectlJr
Hay uniconector (3) para el interruptor de pedal al pie de la mesa. . ‘

| .
Precaucion - l

Dafos en el tablero por sobrecarga, colisién u objetos afilados _

Riesgo de lesiones si el tablero se astilla o se rompe

OAsegurese de que no se exceda el peso maximo permitido para la mesa.

4 No pe:rmlta que el paciente se siente en el extremo craneal de la mesa. l
& Llame al Servicio Técnico de Siemens para que compruebe lnmedlatamente el tablero
si existella posibilidad de que haya sufrido dafios. \

Tablero ldesmontable

Puede desmontar el tablero y volver a msertarlo en la columna de la mesa.
Puede dFsmontarIo si no es necesario para la exploracion.

|

|

Uso de una camilla en lugar del tablero

hoderado
Siemehs Healthcare SA



| |
| .. |
| )il

Al retirar el tablero, no se tendran en cuenta las zonas de colisién |(sin vigili
antlcoI|S|on) en la zona del tablero durante los desplazamientos del equipo.

4 Defina cuidadosamente las posiciones especiales cuando utlhcel un carro
transporte

# Compruebe primero las posiciones del sistema con la camilla sin paciente. l

P05|b|1||dades de aplicacioén l l

El sistema Multitom Rax se puede utilizar para exploraciones radlograficasl de
proyeccién, tanto en adultos como en nifios (rejilla antidifusora extraible).

D En'la mesa de paciente se pueden realizar radiografias con el pamente 'en decublto 0
sentado, desde la cabeza a los pies. Es posible realizar exposnmones, de fa reglon
craneal de la columna vertebral, de térax, pulmones y abdomen, asi lcomo de las
extremidades. l

2 También es posible realizar radiografias sin mesa de paciente, con el pamente en
blped?stamon o sedestacion (tdrax, etc.), asi como exposiciones en camlllas1 de
urgencias. l

Q Ademas, se pueden realizar expOSIclones en MAX wi-D y MAX mini en formal de
radlograflas libres. |
DApItcacmnes de escopia: ’ 1

— Estudios de artrografia ; l

- Estudlos CPRE (Colangiopancreatografia retrograda endoscépica)
— Estudios de Ia dinamica degiutoria ‘
— Estudios de sialografia

- Estuq:lios sobre trastornos del habla

Fa

®. 19565
tor Técnico
Healthcare S.A,




i Pulsadores de PARO de em;}g‘éhcffsi

Hay un pulsador rojo de PARO de emergencia en 1a parte frontal'| de la mesa devRgz
' paciente y otro en la parte trasera.

| 1

Interrumpe todos los desplazamientos metorizados del sistemna. }

Para obtener mas detalles, ver Registro 2. Seguridad del sr’stemé.

]
| Interruptor de pedal multifuncion |

4)

l {1} Puisador POG

l | {2} Pulsador para subir la mesa
| {3) Puisador para bajar la mesa
l © (4) Pulsador para centrar el tubo con respecto al detector t
| {B) Interruptor de pedal para conectar ta adquisicién |

I {6} Interruptor de pedal para conectar la escopia \

| Los botones del interruptor de peda! multifuncién solo se activan al presionarios’
i dos veces.

Tubo de rayos X suspendido del techo con colimador multiplano
Informacién general de seguridad
Advertencia

Cables d:l-aﬁados en el interior de,la colimna elevadora del tubo o detector de te

P4,
Diaz




|
E! tupo o detector de techo puede caerse.
Riesgo de lesiones al paciente o usuario

l |
# Si el tubo o detector de techo no puede desplazarse en vertical, no lo fuerce a real
dicho movimiento. ‘

& Llame al Servicio Técnico de Siemens. | |
Precaucion . l 1

jculos pesados (p. €. Delantales plomados).|
Algunos componentes podrian estar dafiados o caer |

De los dispositivos de techo cueigan art
|
ONo'lcoloque ninguna carga adicionat en los dispositivos de techo. ! \

| Vista general ' |

i

|
| [] 1] | |

iZar
"*ﬁ@:’l

— .,

X

[

l

i: l

Lt fig! — — (6) ll

(5)!| - J:_ﬂ@oq U‘———'*— (5) ll
|

l

|

(3)

| El soporte de techo 3D consta de los siguientes elementos.

| {1} Columna elevadora

i (2) Emisor de rayos X |
! (3) interfaz de usuario tactil (MAXtouch) l
l| (4} Colimador multiplano |

I
| {5} Empunaduras con pulsadores |

: |
| — Utilice las empunaduras para flevar el emisor de forma manual a otia posi- '
cidn {vertical, longitudinal, transversat o girar). |

! (6} Panel de mando del colimadar l
|

puede realizar los desplazamientos del soporte de techo 3D con las empunaduras l
| y la MAXtouch.

: La pantalla de la MAXtouch le informa sobre la posicion del soporte (DFI, d4ngulo

| del tubo), 1a configuracién del generador, el nombre del paciente, programas de
érganos, etc.




i
Ndmero | leono Descripcion ‘
de botén |
(1 Rotacion alrededor del eje vertical \
2) Desplazamiento longitudinal del tubo '1
i
(G} Desplazamiento vertical del tubo hacia arriba y ‘
hacia abajo 1
{4) ) Centrar el detector con el tubo \
=rldm

oy l
(5) Rotacién alrededor det gje horizontal |
. .

(G} Desplazamiento transversal del tubo .
3] - Desplazamiento longitudinal vy transversal |
ded tubo i
{8} Desplazamienio flotante del tubo (longitudinal, \

tranaversal, vertical)

Manual dé instrucciones
Cesar A. Diaz
NI 12.290.162

Pégina 1Jf de

[
Siemens Heéathcare SA l
1

|
|

|
|



Interfaz de usuaﬁo tactil (MAXtouch) !

MAXtouch es una interfaz de usuario con pantalla tactii en color para controlar,

multiples funciones. La pantalla tactil corrige la orientacion de la visyalizacion, |
de vertical a horizontal, cuando el tubo de rayos X se bascula 90°.

Ejemplos: Orientacion vertical de MAXtouch {izquierdal Oriantacion horizontal de MAXtouch {derecha)

Funciones generales

lcono Descripeién breve

{ 0s baotones redendos Inician una accion inmediatamen-
te

Los botones cuadrados conmutan una funcion o abren
un mend de contexto

Boton de ayuda '

b
;
S—
?
[FSP R )
I Mensaje importante con confirmacion

Apoderedc
Siemens Healthcare SA




Descripcién breve

Selecciona Ja medicion DFI {Distancia foco-imagen)

Visualizacion de la DFI (valor en cm o pulgadas)

Selecciona la medicion DFO (Distancia foco-objeto)

Visuglizacion de la DFO {valor en cm o pulgadas)

Visualizacion de la ampliacion

_ resultado de la ampliacion calculada de DFI
y DFO; Amp. = DFIVDFO

il

chﬁa Device position (Posicion de! dispositivo)

. [F}
leeno

Descripcidn breve

Rotacion del tubo, en horizontal

Rotacion del tubo, en vertical

Tubo-detector, longitudinal

Tubo-detector, laterat

Botacién del detector

Inclinacion del detector

Inclinacién det detector MAXalign sobre el eje horizontal

esar A. Diaz

DNI 12.290.162
Apoderado

ens Healthcar

i Farm. Ignaci¢ Oscar Fresa

|
|
|
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Descripcién breve

i u._.. ]

Inclinacién del detector MAXalign sobre el eje vertical

|

- Indicadores del puesto de trabajo

: L'éos indicadores del puesto de trabajo aparecen en un menu emergen‘lte.

|
|
|
|

Descripcién breve

Modo messa

Modo mural

Detector portatil

Chasis

Manuakbdg

Cesar A.

iMaeRing
ApOUE rade

Sismens Haaithcare SA

M.P.119565
irecto'lr Técnico
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(1 )Clollmamon manual vertical ‘ 1
— (el giro en sentido antihorario cierra el colimador, el giro en sentido horario abre el
colimador)
(2) Collmacmn manual horizontal l 1
- (el glro en sentido antihorario cierra el colimador, el giro en sentido horario abre el
colimador)
(3) Boton de! localizador luminoso de campo entero y del localizador Iumlnoso lineal | l
- se esconecta automaticamente tras.10 - 90 s (configurable)
4) Cinta métrica para medir la DFI/DFO ‘ l
(5) Localizador laser lineal con cubierta deslizante % t

(6) Rleles portaaccesorios

(7) Coordenadas en la ventana del localizador luminoso

(8) Laser transversal opcional (para insertarlo en los rieles portaaccesonos) no| se
muestra .,

Cinta rnétrica para medir la DFI/DFO (4)

La cinta métrica (4) tiene dos escalas:

en puléadas (escala izquierda) y en ¢m (escala derecha).

Localizador luminosc lineal (5) \
Ei Iocélizador luminoso lineal proyecta la marca del eje necesaria para’ el centrado
longitudinal que se hace coincidir con la marca de centrado del receptor.

| . . . . .
El localizador laser lineal se conecta y desconecta junto con el localizador luminoso de
campo entero.

Luz Iaslar

& No use lentes, espejos ni instrumentos similares si trabaja con luz laser.

Los |nstrumentos 4pticos situados enel haz laser pueden amplificar la mtensndad el
laser hasta valores peligrosos para ojos y piel.

ODesconecte el laser cuando se usen instrumentos opticos.

La salida de los rayos iaser (5) del localizador {aser lineal se puede cerrar con la tapa

deslizante (5a) para proteger los ojos del paciente y demas personas.

Desplazamiento del soporte de techo

Direcciones de desplazamiento y de girc del emisor

"
|
|
|
|
|
|
|

so QOscar Fresa
19565
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Direcciones de desplazamiento
El soporte de techo 3D se puede desplazar en las siguientes direcciones:

Qdireccion x: desplazamiento longitudinal (respecto a la mesa)
Qdireccion y: desplazamiento transversal

Q direchién z: desplazamiento en altura (DFI)

Direcéiones de giro

Puede girar el emisor de rayos X en las siguientes direcciones:
Qen tlorno al eje horizontal (GEH = giro en torno al gje horizontal)
Qen torno al eje vertical (GEV = giro en torno al eje vertical)

So'porte del detector suspendido del techo
| '1 Vista general

l

|

‘ El soporte de techo del detector consta de |os siguientes componentes:
1 {1} Columna elevadora

{2) Unidad del detector, basculante
,1 {3) Controles del desplazamiento

(4) Asideros para el desplazamiento manual

l Manual de instruoCHBHEEYC
iemens Healthcara v

-




|

I
| -158° ' -‘ :

Diraccionos en ef soporte del detector

| 0
Dlreccmnes de desplazamiento

El soporlte del detector se puede desplazar en las siguientes direcciones:

Qdireccion x: desplazamiento longitudinal (respecto a la mesa de paciente) '
Qdireccion y: desplazamiento transversal

Qdireccion z: desplazamiento en altura

|
Direcciones de giro El detector se puede girar en las siguientes direcciones
Qentor 10 al eje transversal del detector (RTA)

Qen torno al gje longitudinal del detector (RHA) li
l
| : i
l i
|

DNIL 12 290 e

. ol8 Jparalal N
| Manual de ruelBBEERTC . o




|

|

|
Detecltores inalambricos
(MAX lwi-D o MAX mini)

| Descripcion

| H , (3}

(2)
|

i

| SEMENS.

(1) Detector MAX wi-D, solo parg exposiciones libres !
l (2) Detector MAX mini. solo para exposiciones libres

l {3} indicadores del detector

Descripbién general

El detector inalambrico es parte de la cadena de adquisicion de imagen digital en un

sistemal radiolégico global. Estd provisto de un equipo portatil disefiado parlLa
aplicaciones moviles.

La comunicacion se realiza a través de una interfaz Wi-Fi. ' l

Descripqién del detector \

MAX wi-D El MAX wi-D tiene un asa en la carcasa para un facil manejo, i'ndicadoreks
LED dellestado interno y un conector para servicio. La parte posterior (con respecto a
array seriwsible activo) incluye contactos eléctricos para recargar la bateria reemplazable.

| | o
| ; |

4] ac{o Oscar Fresa
M.P.|19565
recto,' Técnico
ens Haalthcare S.A.
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Indicadores del detector

S (8) 4)
P f‘:’Bm’z”g“’: ;EQC}QD @2}
“ b ) M

{1} LED de estado del detector
{2} LED de estado de Wi-Fi
{3} LED de estado de bateria

necesarto para el acoplamiento de un detector (MAXswap}
{5} Botén de encendido
Pulsacion corta (despertar) i
Pulsacion larga (apagar/encender} ll
] *
& -

I
: Puedie courrir que ef sistema bloquee la conexion de la radiacion aungue el LED
!ll de estado de Wi-Fiy ef LED de estado del detector estén en verde, ,

| » Compruebe ta informacidn en fa interfaz de usuario {MAXtouch). t

| !
I
I

|

|

|

ll {4) Sensor infraffojo
l

l

i

En el detector, junto al &rea de mando, hay varios LED que proporcionén informa-
cion basica del comportamiento del detector. t

escucha

acceso)

Co!or/e%;tado LED de estado ds! LED de estado de LED estado . \
del l.EDI detector {1} Wi-Fi (2) bateria (3) |
LED apé;gado Estado DESC. Wi-Fi desactivado Sin bateria k
LED verde/ Estado de funcionamiento | WiFi disponible (detector | Bateria lista : l
parpadeéndo v en linea/Estado de conectado & un punto de ' \
fentamerite '

LED nar'a'nja

i

LED narah}a -

Fuera de finea o estado
de descarga

Wi-Fi no disponible
{detector no conectado &
un punto de accesot

Baterta casi descargada
I

parpadeahda

i'entamen%e
]

Estado de error o
CONECTANDOSE

n.a.

l
l
l

PN 12.2
Munual de MiRKEHALS
Slemens Healthcae oA

Farm/ Jgndcio Ol|scar Fresa
P, 195?5
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Color/estado LED de estado def LED de estado de LED estado
del LED detector (1) Wi-Fi{2) bateria (3)
LED naranja - n.a. na. Bateria baja
parpadeando

répialamenre

LED haranja - DESCONECTANDO na. n.a.

parp' deando {paso al estado DESC)

raprdamente cuando se solicita median-

!uego fos 3 LED te un mensaje o por supe-

encendides en rar el tiempo de espera

rojo, fuego DESC.

MAXswap
Con la funcionatidad "MAXswap" es posible compartir varios detectores I

MAX

malambrlcos entre distintos sistemas (Ysio Max, Luminos dRF Max, Luminos Agile Max,

Mobllett Mira Max, Muititom Rax).
Se puede desacoplar un detector MAX inalambrico del sistema donde no sea neces
y acoplarlo a otro sistema. :
{
amiento del detector ’

v El|Servicio Técnico de Siemens ha registrado anteriormente el detector en

sistema.
7 EI FLC esta en la Max Detector Overview (Vista general de detectores MAX)

{1)

Acop

SAEMERS |

B—

= i
iy

|

Fhiorespot Cormpact

A=ad =¥

L 4 c:ostenga el detector (en este eijp!O MAX mini) con el lado de los LED hac
sensor de infrarrojos (1) del sistema de formacion de imagen.
- Todos los LED de! detector comenzaran a parpadear, primero en naranja y lueg

verde.
— Cuando los LED dejen de parpadear, el detector puede alejarse.

Fluorospot Compact

El modelo tiene la opcién del FLUOROSPOT Compact (FLC) es un sistemg
formacion de imagen digital que permite gestionar, adquirir, visualizar, 'postpro esar
de Ios estudios de p an Gcif Oscar Fresa

exponer y archivar imagenes radiograficas provenientes

3ario

este

a el




FLC !tamb|en permite gestionar las imagenes endoscépicas y ecograflcas de e
mismos estudios.

El 00|!'r1ponente principal de FLUOROSPOT Compact es un PC con el sistema operatl

Wmdbws XP®. ‘

O
Sélo se requieren conocimientos basicos sobre el manejo de PC y de Windows® pa\a

familiarizarse rapidamente con el manejo del sistema de imagen.

Capacidades: !

El sistema de formacion de imagen ofrece un gran nimero de funciones de facil manejo,

p- -]

O Administracidon de estudios y apoyo al flujo de trabajo, p. ej. lista de trabajo DICOM
(Modéllty Performed Procedure Step ) y MPPS (Digital Imaging and Communications in

Medldlne)

0 Administracion de programas de érganos

0 Consola de mando integrada del generador

1 Adquisicion y visualizacion de imagenes
-Imégenes o series DFR' y RAD? del detector plano (FD) mtegrado

endoscépicas

0 Postprocesamiento de imagenes

- Funciones de anotacién

— Funcicones graficas

— Funciones especiales para procesar imagenes RAD
— Funciones para comprobar la calidad de la imagen
0 Documentacién (vista previa de peliculas, documentacion en pelicula, impresion
papel, informe médico y Envic DICOM)

0 Archivo o exportacion a través de la red, o exportacion a CD/DVD/memoria USB

' DFR = Fluororradiografia digital, escopia y adquisiciones
2RAD!= Radiografia

Aplicacion:

—Imagenes capturadas con el Gestor de videos, p. e]. imagenes ecogréficas o

en

El sistema de imagen FLUOROSPOT Compact se puede utilizar para una gran variedad

de exploraciones radioldgicas y urolégicas.

Componentes del Sistema:

i f )
o 5’2_ |

E! sistema digital de imagen FLUOROSPOT Compact consta de Ios sngmentes_

ompdnentes
aPC y electronica !
O Monltores de imagen (TFT LCD) en la sala de exploracién y de mando |
[0 Monitor de referencia de uso multiple (TFT LCD) en !a sala de exploracion
0 Unidad de CD/DVD |
O Teclado y ratén

Configuracion del sistema de imagen:
El sistTma de imagen FLUOROSPOT Compact ofrece las siguientes caracteristicas:
Registro de paciente | ‘
0 DICOM Worklist (HIS/RIS) para la recepcién de datos del pacie
procedenteq de una red clinica, MPPS (incluido en DICOM Workllst)

fFarm.

e




Examen .
O Bucle fluoro (Fluorc Loop)
00 Escopia de alta velocidad
0 Monitores de referencia (TFT LCD) en la sala de exploracion y/o de mando
1 CAREPROFILE: colimacién sin radiacion |
1 CAREPOSITION: posicionamiento del paciente sin radiacion
0 CAREVISION: Radioscopia pulsada !
i 0 Adquisicidn RAD ‘ !
Post&rocesado
D Armonizacion (DDO), también online |
Docu‘mentacién
0 Grabacién en CD/DVD para archivar sus imagenes en varios formatos
[0 Grabacion en DVD de secuencias de escopia
‘ O Interfaz para almacenar imagenes de escopia y adquisiciones en:una
grabadora de video
' [1 Envio DICOM para transferir imagenes a una red clinica
O DICOM Print para transferir imagenes a una cdmara de copia impresa a traves
| de una red clinica
| 0 DICOM Query/Retrieve para recuperar imagenes desde una red clinica
O Informes de dosis DICOM

0O Impresora de papel
\ Los procesos de transferencia se realizan en un segundo plano.

General
0 RemoteAssist (escritorio remoto)
\ 0 Seguridad HIPAA. La funcion HIPAA (Health Insurance Portability and
. Accountability Act) ofrece medios para evitar que las personas no autorizadas
" usen indebidamente el sistema de imagen FLUOROSPOT Compact, los datos y
las imagenes del paciente.
Acces‘onos
Colchoneta de posicionamiento del pamente
Asidero |
Cinta |de compresion
Soporte Ortho
Soporte Ortho, tarima plegable
F|Itros de compensacién !
Soporte para ocho filtros :
Plantilla de cinco campos (juego)
Localizador laser .
Protector del FD (soporte del paciente)
Repllas portatiles
Sopoqte mural para rejillas
Camilla para la cuna BABIX
Cuna BABIX en U, 700 mm
Colga:dor BABIX para BABIX en U
Mesa de paciente mavil Camilla UM
Mesa de paciente Prognost XP

Mesas de paciente méviles Prognost XPE y XPEM@JDN' 12?{-_5_"22
Ll
Apcderads
Siemens Haaltivaie SA
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Portadetector para mesas Prognost ‘ 2; 4 @

Soporte del detector mévil CR
Telemando inalambrico

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
prowsta de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberéan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Protéccion contra la radiacion
J Mantenga el campo de radiacion Io méas pequefio posible sin reducif el campo de
medicion activo. |

a S| es posible, retire todas las partes radiopacas del campo de escopia ¢ de
exploracion. ! ‘

0 Ajthste la maxima tension de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen: el optimo
es 63 kV para contrastes de yodo).
[ Ajuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para
cada examen.
Prote‘cmon del médico examinador contra la radiacion !
O Sies posible, efectlie la serie de adquisicion desde la sala de mando.

0 sul permanencia en la zona de mando debe ser lo mas breve posible.

0 Durante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.
[ Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de radiacion.
K 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
supenor e inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su
protecc;on personal contra |a radiacion.

Desconexidn de emergencia
Si aparece un problema o averia durante el examen y no es posible interrumpir la
rad|aC|on soitando el pulsador de radiacion:
7 Pulse el botén de PARO de emergencia mas proximo. i

Dispositivos adicionales

Si se usa un dispositivo adicional en los examenes, p. €j. una unidad ECG
Antes de conectar el paciente al dispositivo afiadido, establezca una conexién

conductiva adicional que vaya de un punto con igualacién equipotencial (p. gj. el tablero)

al dlsbosmvo ' .
Nota: Para los inyectores aprobados con el cable conector central de Siemens, esta
medléa adicional no es necesaria para la conexion a la mesa de paciente. El cable de
conexidn central ya esté equipado con un conductor adicional para el fin antes descrrto
Combinacién con otros productos/componentes |
Para |genrantlzalr la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinacién con el
S|stema aquellos productos/componentes que hayan sido autorizados expresamente por
Slemens AG, Medical Solutions. ' |
Para obtener mas informacién sobre el estado actual del equipo y las combmacnone Y
actuahzamones actualmente autorizadas:

Péngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.

cio Oscar Fresa

efnens Healthcare S.A.




Combmacmn con otros productes/componentes
Para| garantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combmacnon con elf
sistema aquellos productos o componentes que hayan sido autorizados \expresa A
por Siemens AG, Healthcare.

Interfaces i

Los |accesorlos conectados a las interfaces analdgica o digital deben estar certific‘ados
seguin los estandares |IEC pertinentes.
Ejemplo IEC 60950-1 para Equipos de tecnologia de la informacion e IEC 60601-1 Para
Equlpos médicos.

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

Se considera que cualquier persona que conecte equipo adicional a IL conexién de
entrada de sefial esta configurando un sistema médico. Dicha persona es responsable
de que el sistema cumpla los requisitos de la versién valida del estandar de sistemas
IEC @0601 -1. !

S tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o al representante local. |

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
:nstalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantemmtento y cal:brado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento' Y la

segu'ndad de los productos médicos

| . |
Mantenimiento periédico
Las tareas periédicas de mantenimiento incluyen:

o InsL)eccién de seguridad \
QO Mantenimiento preventivo

O Pruebas de calidad y de funcionamiento

Q Sustitucién de piezas de desgaste importantes para la seguridad
Estos‘ frabajos solamente deben ser efectuados por técnicos cualificados y autorizados
del Servicio Técnico. Cualificado significa en este contexto que los técnicos han sido
instruidos para dichas tareas o han adquirido la experiencia necesaria mediant:e la
practica. Autorizado significa que los técnicos han recibido del titular del smtemp el
permiso para realizar las tareas de mantenimiento.

Recomendamos que antes de la primera puesta en marcha del sistema designe a un
miembro de la piantilla responsable de que se realicen las comprobaciones de rutlna y
las tareas preventivas de inspeccidn y de mantenimiento. Este empleado debera
guardar todos los certificados en la carpeta de la "Documentacion técnica”.

Ademas de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama
completa de servicios relacionados con la inspeccién y el mantenimiento pn:—:ventlvosI dei
equipo. Estos servicios pueden solicitarse segun necesidad o ser acordados en un
contrato de servicio flexible.

Si no ha recibido un presupuesto de nuestro servicio de mantenimiento UPTIME

Services, contacte con el representante de Siemens responsable de su mstalacaon

Inspeccion de seguridad

i @éh? 5%; rucciones 0 de 57
shoderadc
ans Healthcare SA : i
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Las siguientes comprobaciones contribuyen a la seguridad del sistema. Sies neces
se de:ben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. En su|mayoriad|
puntos a comprobar estan prescritos por leyes y normas.

Intervalo de mantenimiento
24 meses para el sistema completo

Lista de pasos de trabajo a realizar

Objeto o funcion

| Motivo

Qué se comprueba

Coméfobaciones generales

i
|

Sisterha completo

Seguridad de los pacientes y del per-
sonal

Comprobar el sistema (panelt:es de revest‘-
rniento) por si hay dafios o bqrdes cortantles.

Cables v tendido de
los mismos

Proteccidén det paciente y del perso-
nal contra descargas eléctricas

Comprobacién visual de la seguridad de ihs
cables y del tendido de los mismos.

Accesorios

Seguridad de los pacientes

Comprobacion de posibles deficiencias d&lLe
sequridad. I

Dispoisitives de
proteccion contra la
radiacion

Proteccion del paciente y del perso-
nal clinico contra lesiones por
rayos X

Comprobar la instalacién vy los posibles dd-
fos de fos dispositives de proteccion conira
ta radiacion de la unidad, ast como de los dis-
positives de seguridad adicionales configt‘:ra—
dos, p. ej. pantalla de proteccidn contra Ia:
radiacion para la parte inferior y superior del

cuerpo, pantalla contra la radiacian de teclwo.

i . r
Documentacion del
operador

Proteccién contra un manejo incorrec-
to para aumentar la proteccion de
pacientes, usuarios y equipo

Cormprobar la disponibilidad de los docum:En-
tas det operador. |

Avisch de advertencia

Proteccidn contra uh manejo inco-
rrecto para aumentar la proteccion
de pacientes, Usuanos y equipe

Compruebe que las etiquetas de advertengia
necesarias para el uso del sistema sean visi-
bles para et usuario.

Fusibles insertables

Prateccidn de pacientes, personat
clinico vy unidad

Compruebe todos los fusibles insertablesiac-
cesibles sin herramientas para determinar si
cumplen con las especificacicnes del fablii-
cante {valer norninal y caracteristicas de des-
conexion). :

Interfaces de usuario

Proteccidn conira un mManegjo inco-
frecto para aumentar la proteccion
de pacientes, usuarios y equipo

Comprobar gue 1os iconos de mando sean
legibles.

Comprobaciones eléctricas

Segur:‘idad eléctrica

Proteccidn del paciente y del perso-
nal contra descargas eléctricas

1 Medicidn de |a resistencia del conductor
de tierra

1 Medicidn de la corriente de fuga del
dispositivo

I Medicién de la corriente de fuga del
paciente

del sisterma completo segiin fa normativa

del pais




Obié}to o funcién

Motivo

Qué se comprueba

{ . N
Comlpro baciones mecéinicas

Monia}e mural y de
sueh‘%)

Proteccion de pacientes, persenal cli-
nico vy unidad

Anclaje (comprobacion visual

Cablés de elevacion
¥ soporte

Proteccion de pacientes, personal cli-
nico y unidad

Comprobar desgastes y rozaduras

Accionamientos
de cadenas

Asegure la transmision de fuerza y
funciones de seguridad

Comprobacion de desgaste, tensado, suavi-
dad de marcha y funcionamiento de los ro!cfi-
llos guia :

Desplazamientos del
sisteina {manual)

Sequridad de los mecanismos de
bloqueo del sistema

Comprobacion de la retencién de los frends
y de los topes finales

Componenies Proteccion de pacientes, personal Entrada del cable, comportamiento del movi-
maoviles clinico y unidad miento v, si procede, los frenos
Accesorios Seguridad de los pacientes, personal | Compraobacion de funcionalidad e integridad

s

clinico

Interfaces de usuaria

Proteccidn contra un manejo inco-
rrecto para aumentar la proteccion de
pacientes, usuarios y equipo

Cemprobar st hay danos

Com;!aonentes
impo}tantes parala
seguridlad sometidos
a desgasie

Proteccion de pacientes, personat
clinico y unidad

Comprobar si hay danos

‘
Comprobacién de funcionamiento
;

Dispo'sitivos de paro
de emergencia

Prevencion del falio inicial causado
por errores de aplicacion vy pacienies
gue sufren ur colapso

Desconexion de funciones del sistema tras
activar el dispositivo de paro de emergencia

Contr%:% de dispositivos
e indicadores de
adveriencia

Informe al usuario sobre estados im-
portantes dei sistema y situaciones
de sobrecarga

Las funciones de los siguientes indicadores:

1 Radiacion

13 Carga det tubo de rayos X
1 Blogueo

J Desplazamienios de la unidad en el limite
de colision

Desp]lazamientos del
sisterrl'\a {motorizados)

Proteccion de pacientes, personai
¢linico y unidad

Deaconexion de seguridad de los desplaza-
mientos

! - . PR
Proteccion anticolision

Prevencion de danos a componentes
de la unidad

Desconexion automatica de los
desplazamientos del sistema en la zana del
colisidn {por ejemplo, techo, pared, suelo) |

Prueb:a de
funciclnamiento

Prevencion de dahos a componentes
de la unidad

Prueba final de funcionamiento de todos lo
componentes |
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Mant nimiento preventivo
El mantenimiento preventivo contribuye a reducir a un minimo la aparicion de fallo Shz
imprevistos. De este modo se crean los requisitos previos para que el sistema cumpla
tas caractenstlcas anunciadas durante.un plazo prolongado.

Se comprueban los efectos de las diferentes condiciones de funcionamiento (régimen
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamafio de las partlcuias de polvo
humeldad gases, vapores) y se determina el estado de las piezas sometidas a desgaste
medlante el registro y el analisis de los valores caracteristicos. Si es necesanoI se
deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones.
Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos minimos.
Quiza se deban cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.
Intervalo de mantenimiento

24 meses para e! sistema completo

‘ '

Lista de pasos de trabajo a realizar

DNI 12.290. 1 2
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Jna
Obietio o funcién Motivo : Qué se comprueba ré /
Sistema completo Medidas preventivas para evitar: | {3 Comprobacion de datos de fu -ﬁ)h @,
: : i
1 Peligros para la seguridad miento %
{4 Comprobacidn si los cables, conducs 2

L1 Sobrecalentamiento ‘ )
ciones de cables y conexiones de | s

1 Desgaste por uso cables presentan despérfectos |

0 Artefactos de imagen 0 Limpieza de medios de contraste, san-
gre y desinfectantes en:zonas no acce-
sibles para ¢l cliente

0 Inspeccion ylimpieza delos conductes
de refrigeracién y de ventilacion

1
i) Inspeccion y limpieza de los trayectos
de transmision dpticos

id Eliminacion de objetos extranos,
por ejemplo accesorios de posiciona-
miento y agujas hipodérmicas

i} Cuidado de la pintura pars evitar corro-
siones e infecciones

{1 Comprobacion de los valores de medi-
cién con los rangos de tolerancia

1 Comprobacion de las fuerzas de des-
plazamiento

1 Comprobacién de las caracterfsticas
del accionramiento, de los movimien-
tos de aceleracion y de deceleracion

[ id Medidas para garantizar la suavidad ¢e
desplazamiento de todois los compo-
nentes ;

£1 Comprobacion y anétisié de puntos
de friccion

‘4 Lectura y andlisis de los archivos de
registro de errores |

i1 Reparacion de dafas de poca impor-
tancia '

Pruebas de calidad y de funcionamiento i

Mediante las pruebas de calidad y de funcionamiento se verifica si el sistema cumple las
propieidades que se le atribuyen. Las pruebas de calidad de !a imagen detectan las
diferencias respecto al estado inicial (por ejemplo, resolucién espacial, gama' de

contra!ste, contraste minimo, sefal de imagen y, si procede, comprobacion de la
angiografia digital por sustraccién).
Si exiSten diferencias, se deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones

. | .
siempre que sea necesario.

Intervalo de mantenimiento
24 meses para el sistema completo

. lgnaglo Oscar Fresa
 Thg.
D
Sie Healthcare S.A.
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Lista de pasos de trabajo a realizar

240

)

Objeto o funcién

Motive

Qué se comprueba

Sistema completo

Funcionamiento optimobasadoen
las especificaciones indicadas en
la hoja de datos

Interaccion de todos los componentes del

sistema de acuerdo con las propiedades
garantizadas por el ‘Eabricapte

Canexion de red

Suministro ilimitado de alimenta-
cion de red con el fin de crear una
carga maxima del sistema {El su-
ministro eléctrico puede estar re-
ducido por una posible oxidacion y
corrosién, que pueden causar fluc-
tuaciones de la exposicion y des-
conexiones del sistemnal

. R . |
impedancia de linea interns

Cornponentes de
alto Jacio:

Qa E'r‘nism de 1ayos X
t

Asegurar las espacificaciones del

sistema [las piezas de vacio estan

sometidas a procesos de envejeci-
miento)

i
r
|
Calidad de imagen ‘
[
|

Geon:'letria del haz,
centflado. colimacion
det h|az

|

|

Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legales”
para minimizar la carga radidgena
de los pacientes y.el personal
clinico

Centrar el haz central respecto al centro
del receptor de imagen.

Coincidencia de los tamanos del campo
de radiacicn vy del receptor de imagen o
del tamano del campo luminoso y de ra-
diacién.

Dosis de radiscion

Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legales®
para minimizar la carga radiogena
para el pacignte y el personal
clinico -

oW

Comprobacion de la tasa de dosis/dos
de desconexidon’ durante:

1 Adquisicion en todos los moedas de
funcionamiento

Aprebiacién de
o3 detalles

Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legales®

Asegurar la calidad de ls imagen

va *
Resoluctdn’ durante:

1 Adquisicion en todos los modos de
funcionamiento

-

Manual de instrucciones
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Obie:to o funcién

Motivo

Qué se comprugba'

Contraste de la imagen

Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones legaies™

Asegurar la calidad de la imagen

Contraste minimo y rango dinamico
durante: :

i\ Adquisicion en todos Jos modos de
funcionamignto

Visuhlizacion de imagenes

Cumplimiento de les especifica-
ciones y disposiciones legales™

Asegurar la calidad de la imagen

Brillo, nitidez y geometria de los monito-
res configurados

Artefactos de imagen

" Cumplimiento de las especifica-
ciones y disposiciones fegales*

Asegurar la calidad de la imagen

Reproduccién de imager’; para artefa%:tos
de imagen intolerables e:n todas las téeni-
cas de aplicacion existerites

Asegurar la calidad de la imagen

Dos{metro® Mantenimiento de las especifica- | Precision del valor mostrado

ciones
Sistemas de Cumplimiento de las especifica- Reproduccitn de la escala de grises
documentacién de ciones y disposiciones legales™ caracteristicas geométricas de formacion
imagenes de imagen, resalucién espacial, den: idad

aptica, artefactos

% Se deben taner en cuenta las DHHS y las disposiciones legales de cada pais
% Segln ta configuracién del sistema

Soportes de techo

Sustitucion de piezas de desgaste importantes para fa seguridad

Los componentes importantes para la segundad sujetos a desgaste deben

sustituirse periodicamente

Objeto o funcién Motivo

;Qué se sustituye? Intervato

Sdporte del emisor £l desgaste puede hacer que los muelles
de rayos X/soporte se rompan y que et cable de apoyo s¢
de| detector rompa ¢ deshilache.

Mecanismo par muelle | 8 afos
con cables de acero

3.5/ La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del

pro:ducto médico
N/A

presencia del producto

Dosis innecesaria.

7 No conecte la radiacién por descui

un interruptor de emergencia.

Interferencias E! interruptor

' reanimacion. .
Ef interruptor inalambri

que esta destinado. Los equipos e
s funcionamiento esta sujeto a la

|

co debe emitir energia electromagneética para cu mplir la fu
lectrénicos cercanos pueden verse afectados.
s dos condiciones siguientes:

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados-con la

médico en investigaciones o tratamientos especificos

do si no puede ver al paciente y no esta cerca d

de pedal inalambrico puede interferir con los equipos/de

flacio Oscar Fresa
'A.P. 19565
irector Técnico

ens Healthcare S.A.
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240 @
O Estla dispositivo no podra producir interferencias.
0 Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las mterferenmas
pudleran ocasionar un fallo del dispositivo.
Baterias Las baterias deben estar siempre suficientemente cargadas. !
Personal autorizado y debidamente formado debera cambiar las baterias del lnterruptor
de pedal inalambrico una vez al afio. Llame al Servicio Técnico de Siemens. !
El cambio no autorizado puede causar graves dafios.
Los tambios o las modificaciones no expresamente autorizadas por la parte
respo:nsable de la conformidad pueden invalidar el derecho del usuario a utilizar el
equipo. .
Advertencia
interrUptor de pedal inaldmbrico demasiado cerca de un equipo de reanimacion.
Interferencia con el equipo de reanimacion y posibles falios. !
0 Mantenga una separacion de mas de 7 cm entre el interruptor de pedal inalambrico
y el equipo de reanimacion. )
Precaucion ?
Otros: equipos, incluidos los equipos porttiles y méviles de comunicacion por RF,
pueden interferir en el funcionamiento del interruptor de pedal inalambrico aur que
cumplan los requisitos de emisiones aplicables.
La es'copla o la radiografia se pueden interrumpir esporadicamente.
0 El operador no debe utilizar otros dispositives inaldmbricos en la banda de
frecuencias ISM de 2,4 GHz en un radio de aprox. 5 m alrededor del sisterna Artis.
0 Antes de utilizarlo, debe comprobar y verificar si el interruptor de pedal inalambrico
funciona correctamente.
Precaucion
Batefias descargadas del interruptor de pedal.
Interrupcion del tratamiento intervencionista.
0 Asegurese de que las baterias estén cargadas antes de iniciar un examen.
0 Silla bateria esta vacia, use el adaptador de red suministrado para continuar el

tratamiento.

37 ’Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A ‘

3.8 Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
rees;enhzado asi como cualquier limitacion respecto al ndmero posrblé de
reutilizaciones: -

Limp‘ieza y desinfeccién

Precaucion

Uso de liquidos, aerosoles o productos de limpieza agresivos

Riesgo de descarga eléctrica o dafios al sistema |

# Utiiice solamente las sustancias recomendadas para limpieza y desinfeccion.
QNo permita que los liquidos de limpieza penetren por las aberturas del °|ste
ejen p!o rejillas de ventilacion, huecos entre las cubiertas).y /

(o
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# Tenga en cuenta las instrucciones para la limpieza y desinfeccion.

Limpieza y desinfeccién inadecuadas
Peligro de infeccion

® Limpie y desinfecte todas las superficies contaminadas y todos los componentes
puedén haber entrado en contacto con el paciente después de cada examen.
OUSejle los agentes de limpieza y desinfectantes recomendados.
# Proteja el detector portatil con una bolsa de plastico desechable. ;
LimpiLza |

* Linllpie todas las piezas contaminadas y todas las piezas que entren o que hdyan
entrado en contacto con el paciente directa o indirectamente. :
& Nunca use limpiadores abrasivos ni productos de limpieza con disolventes (p. €],
soluciones limpiadoras, alcohol o quitamanchas) ya que pueden dafiar la superficie de
la coraza. :

Limpieza del sistema
4 Limpie el sistema con un pafio humedecido con agua o con una solucién acuosa tibia
de lavavaijillas. '
0E1i|:'nine de inmediato cualquier resto liquido.

& Mantenga libres las ranuras de ventilacién de todos los componentes.
Precaucion .

Objetos sobre el armario del generador que bloguean la ventilacion

El generador deja de funcionar porque estd demasiado caliente

4 No coloque objetos sobre el armario del generador. :
Precaucion

Entradas de liquidos limpiadores en el armario del generador
Dafig a componentes eléctricos

& Asegurese de no utilizar ningun liquido en la parte superior del armario del generador.
QLin:'npie las cubiertas del armario del generador con mucho cuidado, asegurandose de
que no penetre ningun liquido en el armario. .

Los productos basados en compuestos cuaternarios, derivados del cloro, alcol1|o| y
bencina pueden dafiar los materiales, por lo que no se recomiendan. |

Limpieza de las interfaces tactiles de usuario y de los monitores

NG pulverice directamente sobre la superficie de las pantallas o los monitores.
0Lirppie la superficie de las pantallas o monitores con un pafio de algoddn humechido
con agua.

@ Elimine las manchas mas resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 1/3 de alcohol.
086:‘que inmediatamente la superficie de las pantalias o monitores con un pafio suave
de algodén. , '

# Limpie en cuanto pueda las manchas de medio de contraste en la superficie de las

pantallas o monitores. l
Limpieza del detector movil MAX wi-D i i

Se recomienda limpiar primero la parte trasera del detector para que tenba mas tiemp
para secarse mientras se limpia el frontal. .

Instrucciones especiales de limpieza para los accesorios !
Observe que para determinados accésorios existen instrucciones especificas_para I/
limpieza en los capituios correspondientes. : barm. |

. Apoderado
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Ver Registro Accesorios y dispositivos auxiliares
Las instrucciones de limpieza del sistema son validas salvo que alli se| proporcid
instrucciones especificas.

Piezaﬁs montadas sobre el paciente

¢Quite regularmente el polvo de las piezas montadas sobre el paciente. ’
. g ]r

Desinfeccion . |

Para desinfectar la superficie del sistema, se recomienda utilizar solucionles liquidas de

desinfectantes surfactantes comerciales basados en los siguientes tipos| de
compuestos:

Q Ald|ehidos
E!Alduilaminas
DDe;rivados de guanidina ) :
a Co.|mpuestos peroxidos '
Q Derivados de piridina

QAcidos organicos

En las fichas técnicas de seguridad del fabricante se ofrece informacion detallada sobre
la cofmposicién de los desinfectantes.
Comp regla general, no deben usarse desinfectantes con pulverizador, ya que los
aerosoles pueden penetrar en el equipo. En tal caso, la seguridad del equipo que aria
comprometida (dafios en los componentes electronicos, formacién de vapores
inflamables en aire).
4 Use tnicamente desinfectantes liquidos. :
|
E:steLIizacién '
El sistema no requiere esterilizacion. '

|
3.9. | Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que Ideba
reaiilzarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montajeifinal,
entre otros,; !

Comprobacion de funcionamiento y seguridad
Pruebas diarias

Tras conectar el sistema

# Realice una inspeccion visual de todas las pantallas e indicadores de las unidades de
mando.

~ No deben indicar ningun error.
= SiI se conecta la radiacion, deben iluminarse todos los indicadores de radiacion
Ci)ONECTADA que haya presentes.

Conllprobacién del colimador .
Utilice solo interruptores de pedal de SIEMENS (piezas originales aprobadas)

| . . r
conectar la radiacion.

Antel‘s del examen - .
@ Retire todos los objetos y equipos innecesarios del area de accion del equipo.

io Oscar Fresa
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# Retire los accesorios que no sean necesarios de los rieles portaacéesorio’s de la\
mesa y del colimador primario. ’

L 2 Fij'e de forma segura los dispositivos necesarios para posicionar e linmovilizar al
pacie:nte en el equipo.

QFijtla todos los accesorios de seguridad correctamente (por ejemplo, reposapies; tira

asidelro de proteccién, asidero, tira asidero) y compruebe que estén bien asegurados.

L 4 LiTnpie cualquier residuo de contraste en la mesa de paciente, I:a plancha de
protelccic'm y la cubierta del seriador. Recomendacion: A modo de prueba, realice una
exposicion radiogréfica a formato completo con el formato mas grande posible.
& Ejecute una prueba de funcionamiento de los botones de PARO realizando un
desplazamiento arbitrario del sistema y pulsando el botdén de PARO durante el
desplazamiento.

- El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.

& A éontinuacién, desbloquee el botdn girandolo en sentido horario.

L 4 Leé'vante el tablero por el extremo craneal durante el desplazamiento dt?scendente de
la mesa. ' ;

- E desplazamiento descendente se detiene antes de que los pernos de
posiéionamiento del tablero salgan por completo de la base de la mesa.

- Ot:ros desplazamientos (incluido el desplazamiento ascendente de la mesa) siguen
sienclio posibles.

Combrobacic’m de los desplazamientos del equipo

4 Compruebe los desplazamientos longitudinales, transversales y verticales del soporte
de techo. f
OCc?mpruebe los desplazamientos "flotantes" del soporte de techo. 5
OC?mpruebe los giros del emisor de rayos X.

OCTmpruebe el centrado.

IVIesTcz de paciente

Ver |también Registro 4: Componentes del sistema, "Desplazamientos de la mesa"
—0Op. 9. ‘
L 2 Cbmpruebe el ajuste de altura motorizado de la mesa con el interruptor de pedal
multifuncion.

Comprobacion de! localizador luminoso y def centrado/colimacion
Compruebe con el localizador luminoso que la posicion de ia unidad de radiacion esté
centrada, asi coma la colimacién. !

I

Luz |encendida

& Pulse el botén del colimador multiplano.

- Api)arece el haz de luz para la colimacion (tiempo limitado).
Con‘pprobacién de la colimacién automatica (ACSS) ' : '
Cuando se enciende ACSS en la pantalla de MAXtouch, la colimacién automatica esta

actis}a. \

Pruebas mensuales
@ Ejecute una prueba de funcionamiento det dosimetro automatico y dle la colimacié
automatica de formato, como se describe en "Comprobacion del funcionamiento de /;
Py ' 24 " Fafm. Jdfacio Oscar Fresa
sistemas automaticos zﬂ Al o
ector Técnico
Sietfiens Healthcare S.A.
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DFI |
La indicacién digital DF! de tres cifras = Distancia Foco-lmagen se puede veri
mediante la cinta métrica integrada en el colimador multiplano.
Se recomienda realizar esta comprobacién a intervalos reguiares (apreximadamente
cada mes). -

Comprobacién del funcionamiento de los sistemas automaticos
Exposimetro automatico - modo RAD1 .

QSe-lleccione el programa de érganos RAD Standard.

& Cierre el colimador del emisor a un formato de 10 x 10 cm.

& Sitle un delantal plomado, doblado cuatro veces, en la ruta del haz.
OErrHita una exposicién y mantenga puisado el conmutador de exposicion.
- EI‘ exposimetro automatico realiza la desconexion automatica al llegar al limite.
Aparlece un mensaje; “Acquisition abort on limit excess” (Radiacién desconectada, limite
sobrzlepasado). :

& Suelte el conmutador de exposicion.

& Abra el colimador en el tubo y quite el delantal plomado.
@ Pulse el conmutador de exposicion.

-~ El iexposimetro automatico realiza la desconexion automatica a < 1 mAs. i
Comprobaciones de radiologia

0 Comprobacion QAP a ia entrega
QMantenimiento cada 24 meses

0 Comprobacién diaria de la imagen por parte de la imagen, por ejemplo, por si hubiera
artefactos :
Los valores de DF! incorrectos pueden causar partes no atenuadas en la imagen (corte
de rejilla). .

& En este caso avise al Servicio Técnico de Siemens. _
1 Si los valores obtenidos en las pruebas siguientes se desvian de los especificados,
des¢onecte el sistema y llame inmediatamente al Servicio Técnico de Siemens

Prueba de visualizacion de DAP :
Ei fantoma para la prueba de visualizacion del producto dosis-superficie es un blogue
recténgular de 20 c¢m de grosor de polimetimetacrilato (PMMA) con lados iguales o
superiores a 25 cm. ‘
OMida el kerma en aire a 60 cm del foco (aprox. 55 cm sobre el tablero para una DFI
de r115 cm) y multiplique este valor de dosis por el area transversal del haz (til en este
ptano. !

& Convierta el resultado a [pGy x m?} y comparelo con el valor visualizado.
& En caso de valores DAP inconsistentes, llame al Servicio Técnico. l 1

3.1 Q Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe se

des:crr'pta.

Proteccion contra la radiacién :
El equipo de rayos X. Muititom Rax con proteccién contra la radiacion cumple IasF

[EC 60601-1-3:2008 e |[EC 60601-2-54:2009.

m. cio Oscar Fresa
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Modo de funcionamiento
Continuo

Infornhacién importante

El sistema de colimacién automatica de formato para la adquisicién ayuda a reducir

| : o ) .
muchp la dosis de radiacion del paciente y del examinador.

Para indicar la dosis de radiacién durante el uso normal del equipo, el sistema cuenta

con un sistema de medicidn basado en una camara de ionizacidn calibrada en prod
dosis-superficie.

Tenga en cuenta lo siguiente:
Solo los operadores autorizados (U otras personas autorizadas para aplicar radia

. . . . r
|on|za||da) pueden conectar la radiacion.
|

ucto

cidn

Prote:ccién del paciente contra la radiacion '

4 Si es posible, garantice la maxima proteccion del paciente durante adquisiciones en la
zona'de los érganos reproductores (utilice protectores de goénadas y cubiertas de goma
plomada).

¢ Mantenga el campo de radiacién lo méas pequefio posible sin reducir el campo de
medicion activo. i

L ] :es posible, retire todas las partes radiopacas del campo de exploracion.

& Configure fa tension del tubo de rayos X tan alta como sea necesario para lograr una
buena calidad de imagen (el valor éptimo es de 63 kV para contrastes de yodo).
OAjlllste ja mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para

cada examen.
— Una distancia focal mayor supone un kerma en aire menor.

Tenga en cuenta el hecho de que el kerma en aire aumenta con los siguientes ajustes:

kV mayores
QmAs mayor
Qms mayores
a DITI menor

Protéccion del médico examinador contra la radiacion

@ Si es posible, efactue la serie de adquisicion desde la sala de mando.
& Permanezca en la zona de examen lo menos pesible.

& Si la exposicién debe conectarse con €l med
use |una mampara contra la radiacién adicional (proteccion para la zona supe
inferior del cuerpo) o una ventana a prueba de radiacion.

- Es:tas medidas contribuyen mucho a la proteccién personal contra la radiacion.
¢ Si no se usan mamparas contra la radiacion, lleve ropa de proteccion con
radiacion con una capa de plomo de 0,25 mm (o similar).

& Mantenga la maxima distancia de seguridad respecto a la fuente de radiacion.

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

tr

Desconexidn de emergencia

ico examinador en la sala de examen,
ror e

a la

Si aparece un problema o averia durante el exa
radiacién soltando el botén de disparo:
@ Pulse el boton de PARO de emergencia mas proximo.
Cémo evitar la radiacion indeseada ' ‘
Precaucion .
No cumplimiento de la normativa de proteccion contra la radi

men y no es posible interrumlp

Ao d&fﬂd(}
Siemefls Healthcare GF
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Exposicién innecesaria del personal a la radiacién

El sistema produce rayos X. .

®Lleve ropa protectora, por ejemplo, delantales plomados.

& Controle Ia exposicidén a la radiacién con dosimetros personales.
Precaucion :

El tubo no esta dirigido al detector durante la adquisicién l
Exposicion indeseada a la radiacion |

0Usele| modo de exposicion libre con cuidado. |

¢ Compruebe que el tubo esté activo y utlice el marcador luminoso para|el
posicionamiento antes de conectar los rayos X.

Zonas ciie proteccion contra la radiacion l
Posiciép y dimensiones de la zonas principales de trabajo I
Eje de referencia de rayos X vertical i

1) -

ﬂ
-

X
N

2 s
™ & | | \

| S | |

Medicion: r'Ldioscopia continua _
Con rejilla antidifusora (115 cm), eje de referencia de rayos X vertical, tubo de rayos X
por encima,l RADIOSCOPIA continua, 110 kV, 3 mA, 24 cm x 24 cm (18 cm x 18 cm en
la salida dell fantoma), 0,2 mm de Cu, DFl = 115 cm

Medicion: radioscopia pulsada

. lgnacioOscar Fresa
' B, /9565
/ Di Zf’ Técnico
‘ Cespra. Si s fealthcare S.A,
. DNI\2.280.162 i /
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Con rejilla antidifusora (115 cm), eje de referencia de rayos X vertical, tut:m de rayo
por encima, RADIOSCOPIA pulsada, 73 kV, 6,1 mA, 5,0 ms, 15 p/s, 24 cm X 24 cm
cmx 18 cmen la salida del fantoma), 0,2 mm de Cu, DFI = 115 cm

200
ot N |

180 ™
1A

y ‘
o N |
| \ a— .

Height above floor [err]

pulsed
130 radioscopy

A !
120 - |
110 ,/ /‘/
100 I’ " continuous
/ radioscopy

o0 05 1 18 2 25 3 35 4 45 5 55 6
Air Kerma Rate [nGy/t]

Wil Lil

200

|-——G°—- 2] L-—
! . é
L. . . . ) I A ighacio Oscar Fresa
’ Medicion: radioscopia continua Cesaf A [z I | /5. 19585
; D 2 240,16 | irector Técnico
i : Anddecado | idhens Healthcare 5.4,
theare BA

Camb |
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Con [reulla antidifusora (150 cm),_ eje de referencia de rayos X hOI‘IZ
RADIOSCOPIA continua, 110 kV, 3 mA, 20 cm x 20 cm (18 cm x 18 cm eh la sallda ﬁe
fantorl|na ), 0,2 mm de Cu, DFI = 145 cm i
Medlcmn radioscopia pulsada
Con 'r8jl||a antidifusora (150 ¢cm), eje de referencia de rayos X honzontal
RADIOSCOPIA pulsada, 73 kV, 12,0 mA, 6,2 ms, 15 p/s, 20 cm x 20 cm (18 cm x 18 cm
en ja salida del fantoma), 0,2 mm de Cu, DFI = 145 cm

LY

AN i
170 \ N

160 \ N '
150 \ \
140 N ™
130 N\ T~
120 \ <
110 N\ pulsed M,
100 radioscopy _:_'3
90 / "]

o /] """ continuous _
70 / radioscopy
) / /

/ A

)

&
—
V.

$38

Height above flogr{em]

B ORI R S ¢ W . 1
Q0O 0 OO0 o 0

0.0 o5 1 1,5 2 2,5 3
Air Kerma Rate [mGy/H]

Inforfacién sobre la medicién de ta dosis

Para| ofrecer una calidad de imagen perfecta en el trabajo diario sin esfuerzos
adlcmnales hemos instalado en fabrica los programas de érganos utilizados con més
frecuencia (programas de érganos preferidos).

Configuracion de la medicion
El fahtoma consta de un bloque rectangular de 20 cm de grosor de pollmetllmetacnlato
(PMMA) con lados iguales o superiores a 25 cm. !

El fantoma debe colocarse en el tablero, lo mas cerca posible del receptor de |magen
radiografica.

Los parametros de carga de la radioscopia deben ajustarse mediante el control
automatico de intensidad. En la medicion final, estos parametros, determln‘ados
automatlcamente deben estar bloqueados. El detector de medicién debe colocarse a
medio camino entre el foco del fantoma y la superficie de entrada.
A ccntlnuacmn se calculan los valores de medicién para la ubicacion del punto de
referencia de incidencia en el paciente (60 cm por ercima del receptor de ‘imagen).
Ef campo de irradiacién maximo en el plano del receptor de imagen es un cuadrado de

of 42,6 x 42,6 cm?.

Efectos deterministicos
Conluna tasa de kerma en aire de aprox. 44 mGy/min en el punto de
alcanza una dosis de 2 Gy tras 2727 s de escopia. |

referencia, se

Conesta dosis (2 Gy), es probable que aparezcan efectos deterministicos. Farry 1afMcio Oscar Fresa
. [ /vdp. 19565
d / ZZ ctor Técnice
sarm Siefndns Healthcare S.A.
%?« 1 ‘)' \162 /
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Radioscopia : {
0 Aplicacion normal Y
QPrograma: DFR_8fps N
@ Juego de programas: CP Standard
QCurva fluoro: Meseta 73 KV
i ' T
Nivet qe Nivelde | Ceolimador | Nivelde indicede BFl Frecuen- u | Ancho Tasa de
dosis zoo0m fem x em] dasis dosis/ (em) cia de [kV] [mA] | de puls kerma en
. [nGy/p] | tiempe pulsos 505 aire de |
[p/s] {ms] | referencfa
) H {mGy/min]
| Orientacién verticaf de fos rayos X :
! 0 42,6426 26 0 115 7.5 73 29 7.7 5
Bajol 1 30232303 | 26 0 115 7.5 73 | 392 | 83 8
2 22,8% 228 26 0. 115 7.5 73 | 49,4 8a "
| 3 16,2% 152 28 0 115 7.5 73 | 7.8 39 13 ]
! 0 426x826 | 32 0.3 115 15 73 | 32 85 12
No rmiai 1 30.2% 30,3 32 0.3 115 15 73 42,1 9,2 19
2 222x22.8 32 0.3 115 15 73 53 10 27
3 15,2x18,2 3z 0.3 115 15 868 | 51,5 10 B
i o 42,6428 45 03 115 15 73 | 398 9 15
Altoi 1 30.3x%303 45 0.3 115 15 73 B3 10 27
i 2 228x%228 45 0.3 115 15 785 | 523 10 33
3 15,2% 15,2 45 0.3 115 15 869 | 508 10 44
Normat o 42,6428 32 9.3 150 15 73 | 434 9.3 7
| Orientacion horizontal de los rayoes X
| 0 426 %428 26 0 145 7.6 73 | 33e 8,1 3
Bajo 1 30,3x 303 26 ) 145 7.5 73 44 87 4
‘ 2 22,3% 228 26 0 145 75 73 | B0.4 93 6
| 3 15,2% 15,2 26 0 145 7.5 763 | 749 10 1
i 0 426% 428 32 0.3 145 15 73 | 381 g 7
Normai | 1 |au3x303 | 32 03 145 15 73 | sot | 87 10
2 222x228 32 0.3 145 15 768 | 523 10 13
i 3 15,2 x 152 32 0.3 146 15 848 | 508 10 18
i 0 42.8%42,6 45 0.3 145 15 73 | 468 26 9
Alto 1 30.3%30.3 45 03 145 15 753 | 53 10 13
2 22.8%228 45 0,3 145 15 808 | 815 i0 1
i 3 15.2x 15,2 45 0,3 145 5 g2,3 | 50,1 10 20
Norm:al D 42.6% 426 32 0.3 200 15 755 | 53 10 5

' .rnedicla 60 e por encima del receptor de imagen
Con rejilla; Filtro de cobre: 0,2 mm; Campo de medicion: 1 cuadrado

La tasa maxima de kerma en 2ire qus 6 o
de aprox. 70 mGy/min {con 111 KV, 47.3m

Siemens tleamncare

SA

ueds alcanzar en o} punto de referenciz 60 em por encima del regeptor de imagen jjes
A, 10 ms, 16 pulsos/s, 0,2 mm de Cu, ¥ DFi = 115 cm). '




Radioscopia [ Aplicacidn pediatnce

0 Programa: OFR_Pead.Barium

0 Juego de programas: CP Pead16
‘4 Curva fluoro: Meseta 73 kV

Nivel Nivel GColimador Nivel indice de DF! | Frecuen- u 1 Ancho Tasade
de dosis | dezoom | [em x em] | dedosis dosis/ {cm} ¢ia de (kV] { [mA] I de kefrma en
[aGyip] | tiempo pulsos puisos aire de
fp/s] I ms] | re Ierencia*
! {quylmin}
!
Orientacion vertical de los rayos X )
o 42.6%x426 | 15 03 115 3 793 | 97 | ‘71 0,6
Bajo 1 30,3%303 15 0.3 116 3 818 | 120 77 L1
2 228x228 15 03 115 3 84 14,5 84 2
3 15,2 % 15,2 15 0,3 115 3 875 | 191 | 93 3
Normai 0 426 x 426 15 0.3 115 1.5 735 58 58 D1
Alto 0 426x426 | 15 03 115 15 725 | 52 | .55 2
Orientacion horizontai de los rayos X
] 0 A26% 426 15 03 145 "3 80,5 10,9 : 7.5 03
Bajo ] 30,3x%x30.3 15 6.3 145 3 82,5 127 ' 7.9 04
2 228x%x228 15 03 145 3 84.5 16.1 85 6,7
3 15,2 % 182 15 03 145 3 891 211 9.7 L]
Normal 0 426x 428 i5 03 145 715 788 9,3 7.0 6,6
Alto 0 42 6x 426 15 03 145 15 77.8 85 6,8 1

) medida 60 ¢m por encima del receptor de imagen

Sin rejilla; Filtre de cobre: 8,2 mm; Campo de medicién: 1 cuadrade

Aporefado
Siemens Hee hcare SA
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Radiografia '
| |
l‘iV!odo de DFI u a Tiempo | Foco | Potencia DAP ; Kerma len
aplicacion {em) [kV] | [mAs] {ms) [%] [pGy x m2] aire de
\ referencia’
' [mGy]
. I
‘ Orientacion vertical de los rayos X l '
|80 kW 115 79 40 456 | grueso 100 988 | 6,9
Dosfis maxima 116 180 200 490,6 | grueso 100 1414,6 101
“T('J:rax" tipico 115 1088 88 8.8 fino 80 40,3 28 .
“Gostillas" tipico | 115 | 70 | 683 83.7 | grueso 80 145,2 ; 10,2
Orientacién horizontal de los rayos X
80 kW 145 78 40 489 grueso 100 67,6 3,1
Dosis méxima 145 180 | 200 480.8 | grueso 100 906,7 47,2
"Tépax" tipico 145 [108.8| 9.2 28.6 fino 80 26,7 1,3
"Costillas" tipico 145 70 67,6 71.1 glueso 160 77,3 356

* medida 80 om por encima del receptor de imagen
Con re]liia: Filtre de cobre: 0 mm; Colimador: 25 x 25 em?

Programas de érganos
Para optlmlzar el manejo, se suministran con e! sistema protocolos (programas de
organols POG) para los examenes estadndares mas comunes. En general estos
protocolos pueden tomarse como ejemplos para derivar protocolos para examenes mas
especificos.
-»Para la edicién de protocolos, consulte el capitulo relativo al Edltor PEX en el
Manual del operador de FLUOROSPOT Compact.

POG de dosis normal Programa Fiuoro predeterminado fijado a CP Standard
"Automatic 2"

POG de dosis baja Programa Fluoro predeterminado fijado a CP_Standard “Automatic
» |

DNI 12,290,163
Apoderado
gmens Healthea

j e‘ictor Técnico
Sientens Healthcare S.A.
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Dosis de referencia incidente en gﬁ)%«g /

Intensidad de kerma en aire de referencia (= valor medido) seg(m;u las norma
IEC 60601-2-43:2000 (51.101.4 y Apéndice EE} & IEC 80601-2-43:2010.

curva | Fantoma de PMMA da Fantoma de PMMA de Fantoma ﬁe PMMA da |
caractefistica 20 cm con rajifla 20 em conrejiffa 20 cm con rejilla
antidifusera antidifusora antidifusdra
Zoom 1 Zoom 2 Zoom 3
205cmx205¢cm 15,5 cm % 155cm 10,25 cmx 10,25 em
Antiscw‘vaiio valores del conirol 0.2 mm e Su 0,2 mm de Cu 0,2 mm dé Cu ‘
autermnatico | artomatico de 24 8kV, 180 ma 3.1 k. 1923 mA 95,0 kv, 21,7 mA
(7.5 Ple} BRpOSItIon -
I
26 nGy? medicién: 43,6 uGy/s 55,1 uGy/s 77.8 uGyis i
“mode hajo” dosis a 20 ¢m por |
encima del soporte
del paciente ‘
Antisowalio valores del control 0.2 mmde Cu 0.2 mm de Cu 0.2 mmde Cu '
automdtica 2 automatico de 87,5kY, 1.2 mA 915k, 183 mA 88,8 kV, 20,2 mA
(15 Pis) ExXpasicion
32 nGyif medicién: 93.2 uGyle 118,3 pGy/s 158,9 yGy/s
“modoc normal” dosis 2 30 cm por !
encirma dsl soporte
del pacisnte -
Tasa de dosic méxima {cublerto con Pb hasta las kV y mA midx)
Antisowatio valeres del control 0,2 mm de Cu
automatico 2 autematico de 111 kY, 22,7 mA
{5 Pssi | sxposicion
32 nGyf:‘-? medicién 283 gGw’sﬂg Pfs = 18,9 uGy/P {Imagen)
dosis/imagen |
DSA _ ?
Curva capacteristice: DSA Sub {Antisowatio automatico 2}
Programa valeres daf control 0,1 mmde Cu 0.1 mmde Cu 0.1 mmde Cu
054A , autormatico de 78.8kV. 1235 mAs 76.6 kV. 18.2 mAs 82,2 kv, 230 mas
4 Plg, | exposicion
Eseens 105 medicién 2652 yGy/=fd P/s = 3592 Gy/e/d Pls = 5000 pGy/s/d Pls =
Dosis/P 1,74 {dosis/imagen) 663 pGy/imagen 888 uGy/fimagen 1250 uGy/imagen

GCondiciones de

medicién

Punto de referencia intervencionista a una distancia de 30 cm sobre el soporte
del paciente tamano del campo de radiacion en plano del soporte del paciente var

tabla sobre 25 cm x 25 cm x fantoma PMMA centrado en haz en foco fino det |
soporte del paciente, FDP 116 cm.

Manual de instrucciones

io Oscar Fresa
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. . Y
Fi:leducaon de la dosis de referencia inciden
en el paciente

Reduccidn de la intensidad de kerma en aire en funcidn del filtro previg de Cu con
un objeto de PMMA de 20 cm de grosor. |
Tensién del tubo (kV) | Filtro previo de Cu {mm) | Reduccion rielativa a
60 0 1 ] !
' 01 0.58 |
i 0.2 0.43
| 0.3 0.35
70 0 1
| 0.1 ‘ 0.6
0.2 0.45
| 0.3 0.37
80 0 1
0,1 0,62
| 0,2 0,48 |
0.3 0.4
100 0 1
0.1 0,67
0.2z 0,56
0.3 0,48

Concepto de punto de referencia intervencionista de entrada en el paciente |
El punté de referencia intervencionista de incidencia en el paciente para la medicion de
la mtensmlad de kerma en aire se definié¢ en el haz central (30 cm por encima del
tablero) como la posicion de la dosis de referencia incidente en el paciente con tﬁn
grosor de paciente medio.

Curvas de isodosis
De acuerdo con IEC 60601-2-43:2010. ‘
Las meqiciones se efectuaron en Multitom Rax con una altura fija Qe la mesade 89 ¢

Condiciones de medicién

O Fantoma clbico de PMMA con arista de 25 cm
DCamp'o de rayos X: 10 cm x 10 cm

D Ajuste RCP, tablero en posicion central

Manual de instrucciones




Q Distancia fuente-superficie del fantoma: 79 cm

QFoco fino, DFI 115

cm, sin filtro previo de Cu

Q I?ro;'leccién vertical hacia abajo

Isodosis 100 cm sabre
el suelo

I
lsodosis 160 cm sobre
el sueio

Proyeccion horizontal

1 Sin proteccion movil contra la radiacion

24@3

1 Radiacion dispersa de las curvas de isodosis en pGyAGy cm?) a1t0kV. 2.7 mA

1 El factor de conversion a la unidad {(pGyfuGy m?) segun IEC 60|501-2-43:20C Q

es 1/100

Manual de instrucciones
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Proyeccion vertical
0 Sin proteccion mavil contra la radiacién ‘

'3 Radiacion dispersa de las curvas de isodosis en pGyAGy cm® a 110 kV. 2.7 mA

id E!factor de conversion a la unidad (pGy/pGy m?2) segun IEC 60601-2-43:2000
es 1/100

Isodosis 100 cm sobre
&l suelo

tsodosis 160 cm sobre
el suelo i %J_M_..w__f. ]

w2 {Gy ez}

cio Oscar Fresa

Cesar A. Diaz
Manuat de instruccione3~DRE 12 288152
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3 11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del func:onamiento
del producto médico

Botones rojos de PARO de emergencia
Activacion del PARO Si un fallo del desplazamiento de una unidad produce una
situaci'én de emergencia, peligro para el paciente, para el personal operador o para la
umdad haga lo siguiente:

@ Accione inmediatamente uno de los pulsadores rojos de PARO de emergencia.
- Todos los desplazamientos motorizados del soporte del detector, el soporte del tubo y
la mesa se interrumpen inmediatamente. El desplazamiento solo podra|continuar si
cance!a el PARO.
- La radiacién, la escopia y la adquisicién se interrumpen, pero se pueden volver a
dlsparar pulsando otra vez el pedal de escopia o exposicion, aunque no se héya
cancelado el PAROQ.

—Lasi myecclones se interrumpen, pero pueden continuarse sin cancelar el PARO
Cancelacién del PARO El botén de PARO de emergencia solo debe desbloquearse
después de identificar inequivocamente la causa del peligro y subsanarla.

OPara' ello, gire en sentido horario y tire del botén de PARO de emergenc1a rojo.

Si se produce un fallo del sistema, pulse el botén de PARO de emergencia y vuelva a
desbloqueario

- El snstema se reinicializa.

(,Donde estan los botones de PARO de emergencia? _
Encontrara los botones de PARO de emergencia en los siguientes lugares: °
-En la mesa {a ambos lados)

-Enla consola de CON./DESC. Del generador

-En la donsola de mando remoto de escopia ;
-En |la pared Opcional

Boton cle DESCONEXION de emergencia (instalado in situ)
iUtilice leste método de desconexién solo en situaciones de emergencia extraordinaria
porque es un proceso incontrolado! ;
Pueden perderse datos, por ejemplo, imagenes sin guardar, tareas de exportacnon y
exp05|c|on etc. El sistema de refrigeracion del tubo también se desconecta de la
alimentacion, por lo que el tubo puede sobrecalentarse.
Si u’uhza un detector plano, éste también se desconecta de la alimentacién de red. Tras
conectar de nuevo la alimentacion, es necesario un tiempo de espera adicional para
asegurér una calidad de imagen optima. ]

Cierre en caso de emergencia

Consec{uencias:

O Se interrumpen {odos los desplazamientos de la unidad. ;
Qla radlamon se desconecta. '
QSe |nterrumpe el programa de sistema actual.

ULas secuenmas operativas actuales se interrumpen y eliminan.

3 Todos los datos de adquisicién actuales se borrardn, a menos que se haya|n

guardado en dispositivos de memoria no volatil.

I
Nueva conexion \
Solo debe desbloquearse el botén de DESCONEXION de emergencia y utilizar

nuevo el sistema si se ha identificado inequivocamente
peligro.




™

4En Ilos demas casos (por ejemplo, fallo de funcionamiento del sistema) debe ponerse
en contacto con el Servicio Técnico de Siemens. | it
# Si |3 funcion de paro no responde con normalidad, active inmediatamente un botéq‘ de %;

desconexion de emergencia para desconectar el sistema completo. | X
Si ocurre esto, no podra continuar usando el sistema. Avise al Servicio Técnico de

Sieme;ns. |

Procedimientos de emergencia | l
Fallo de ia alimentacién | '
Con SAl para el sistema de formacién de imagen

# En caso de un breve fallo de alimentacién, intente conectar el sistema tras unos
segundos. v . -

# Si ha sido posible conectar el sistema, espere hasta que el sistema esté listo.
0Lue§;o continUe trabajando o rescate al paciente. l

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

Para dbtener mas detalles sobre el SAl, ver "SAl (para el sistema de formacion ide
imagen)" - |
Precaucién ‘
Los digpositivos médicos no son infalibles y pueden producirse errores inesperados L
El sistema no esta disponible en una urgencia, o deja de funcionar durante un exame

4 Tenga un plan de emergencia por si el sistema no esta disponible, por eiemplo,
utilizar:un sistema distinto |

4 Tenga un plan de emergencia para continuar o finalizar diversos tipos de examenes si
el sistema deja de funcionar, por ejemplo, durante una endoscopia, utilice el visor del
endoscopio para continuar o finalizar el examen. '

OConslldere si necesita un sistema de alimentacion ininterrumpida en su instalacion.

Conexién tras un fallo de alimentacién o tras una DESCONEXION de emergencia
Al accionar el interruptor de DESCONEXION de emergencia in situ, se desconectara la
alimentacién de todo el sistema. ‘
Se pueden perder las imagenes del paciente actuaimente explorado que aun no hayan
sido archivadas. Las imagenes y los datos de exploraciones de pacientes anteriores ya
concluidas estén archivadas en el disco duro de! procesador de imagen. |
* iConlnpruebe las imagenes del Ultime paciente explorado tras un fallo de la corriente o
tras la activacion de un interruptor de DESCONEXION de emergencial 5
& Una vez eliminada la causa por la que se activo el interruptor de DESCONEXION de
emergencia, desactivelo y encienda el sistema. \
& Si el sistema de formacién de imagen no arranca o se indica un error grave, llame:al
Servici? Técnico de Siemens.

Reinicié el sistema \
Se recomienda reiniciar el sistema diariamente o, como minimo, una vez a la semana..

@ Pulse el boton de DESCONEXION en la consola.

# Cuando se haya desconectado el sistema de imagen Fluorospot Compact {monitor
oscuroc), vuelva a pulsar el boton de CONEXION.

Funcioramiento en caso de emergencia |
Para el funcionamiento de emergencia (p. €j. si no funciona el detector) tambien ge

pueden insertar chasis normales (solo sistemas CR). i /A cecnr

~i griaglo Uscar Fresa
Precaugion /r‘n goee
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-l
El dettlactor portatil no puede conectarse al sistema debido a problemas de hardwaJe of|.
software
El detector portatil no esta disponible para el uso
OMantenga los proced:mlentos y equipos necesarios para que se puedan ll.ltlllzal' chasis

en Iugar del detector portatil si es necesario.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos,| a
:nﬂuencras eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion ¢ a variaciones
de pres:on a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

Proteccmn contra descargas eléctricas '
Atencion: |
Para eVitar el riesgo de descarga eléctrica, este dispositivo solo debe conectarse a la
red eléctrica con un conductor de proteccion. I

Fuente|de alimentacion -

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

alimentamon eléctrica a través de un contactor u otro circuito de proteccmn multipolo

mtegrado en la instalacion.

La mstalacmn de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100 710 o las

correspondlentes disposiciones nacionales. |

Cubiertlas -

Si las tapas de los enchufes (especialmente las tapas de los enchufes de Ios mdédulos

de mando) estan dafadas, deben reemplazarse.

$En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa, Ilame al Servicio

Tecnlco| de Siemens.
i

Clase de proteccion

El sistetna nertenece a la Clase de Proteccion | con un componente utlhzado del tipo|B

segun IEC 60601-1.

Proteccién contra la entrada de agua:
QPx8: Interruptores de pedal

DIPx2: Médulo de la sala de mando
Q1IPx1: Consola de mando de escopia_ .
Q1 |Px0: Resto del sistema | /

Equoténmal Los sistemas para los que esté recomendada la igualacion potenC|a| solo
deben utlllzarse en instalaciones médicas donde exista, y se haya probado, la
|gualaC|on potencial adicional exigida segun la norma DIN 57107NDE 0107!6 81
Parrafo 5 (Alemama) o en conformidad con la normativa especifica del pais.

Apertura de las unidades

Las unidades solo deben ser abiertas por personal autorizado del Servicio Tecnlco

IPx8 = P'rotecmon contra largos periodos de inmersién bajo presion l

IPx2 = Protecclon contra goteo de agua al inclinarse hasta 15°
IPx1 = Proteccién contra goteo de agua encima del diSpOSItIVO durante al men

l 0
minutos Farf.

ndcio Oscar Fresa
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IPx0 =l|Sin proteccion especial

|
|

Compa';tibilidad electromagnética (CEM)

Para obtener mas informacién, ver el anexo CEM aparte.
| ,

Componentes importantes para la seguridad sometidos a desgaste |

Este equipo no incluye piezas importantes para la seguridad que puedan de§gastarsex

Combir%nacién con otros productos/ componentes ‘l
Para garantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinacion conlel
sistema aquelios productos o componentes que hayan sido autorizados ex’presamer'lte
por Siemens AG, Healthcare. |

| |
Interfaces |
Los acgesorios conectados a las interfaces analdgica o digital deben estar certificadl)s
segun I?S estandares |EC pertinentes. '- Wl
Ejemplo: [EC 60950-1 para Equipos de tecnologia de la informacién e IEC 60601-1 para
Equipos médicos. ' ‘
Todas las configuraciones deben cumplir ademas con la version valida de la norma de
sistemallEC 60601-1. |
Se considera que cualquier persona que conecte equipo adicional a la conexion de
entrada de sefal est4 configurando un sistema médico. Dicha persona es responsable
de que el sistema cumpla los requisitos de la version valida del estandar de sistemas
IEC 60601-1.
¢ Si tienle dudas, consulte al Servicio Técnico 0 al representante local.

| :
| ]
3.13. Inférmacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el productd
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar :

NA -

|

' l

| ; l
| |

l

|
|

3.14. E!inllwinacién !
Al eliminar el sistema completo o partes del mismo, debe respetarse la legislacion|
vigente de proteccion del medio ambiente. ‘,
Ejemplos de componentes relevantes a efectos medioambientales: ;
O Acumuladores y baterias

@ Transformadores

0 Condensadores

QMonitores de pantalla plana

A Fantomas ' :

Para obtener mas detalles, contacte con el representante local del Servicio de Atencién
al Cliente 6 con la oficina regional de Siemens. ,
AVISO: Las componentes del sistema peligrosos para las personas o el medio ambien
deben eliminarse cuidadosamente y respetando la legislacion vigente.
Para todos los paises de la UE: :

En los pajses miembros de la Union Europea (UE) Siemens retirara y elimingra
embalaje dlel sistema. Fa;

l Manual de instruccione

l n
l Sig

Apoderat
ens Healthyare SA



Los productos que llevan este simbolo estan SUJetos a la directiva CE 2002/96/CE so re
residuos de aparatos electricos y electronicos (RAEE), modificada por 2003/108/ =\
Esta directiva establece el marco de recuperacién y reciclaje de los equipos usadés
apllcab]e en toda la UE. | \ \_
Si desela detalles sobre la devolucmn y eliminacién del producto o sus componentes o

l |
accesorios, pongase en contacto con el servicio local de atencion al cliente de Siemens
o con Ial delegacidn regional de Siemens.

|
| | !
3.15. Lbs medicamentos incluidos en el producto médico como parte mtegrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos med:oos
N/A

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

siiméfs Healthcare S.A.
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