2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos

Ministerio de Safud ISPOSICION Ne 2 6 8 5,
ANMAT |

BUENOS ATRES, 1§ 7 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3936-16-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma INTEMED S.A. solicita
la autorizaciéon de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2212-10, denominado: Equipo de rayos X mdvil con arco en C conldetector
plano y procesamiento digital de imagen, marca SIEMENS. -
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, éqbre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPF"TM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el|Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N© PM-2212-10, denominado: Equipo de rayos X movil con arto en C
con detector plano y procesamiento digital de imagen, maréa SIEMENS.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modifidaciones
el cual pasa a formar parte-integrante de ta presente disposicién yjei que
debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2212+110.
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Ministerio de Salied DISPOSICION N> 1 6
Secretaria de Poltticas, 3 5
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instructiones de
uso; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectle
la agregacidn del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3936-16-6

DISPOSICION No

Sao

2685

Br. ROBERYO LEDE

Subadministrador Nacioral
ANM. AT
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

,- ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

!EI Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentog, y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
ll\lgﬁg ..... 5., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-2212-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma [NTEMED
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo: |
Nombre genérico aprobado: Equipo de rayos X movil con arco en C con
detector plano y procesamiento digital de imagen. |
Marca: SIEMENS

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7850/14.
Tramitado por expediente N° 1-47-0-5352-14-8.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION|/ O
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACION

RIO A AUTORIZADA
' MODIFICAR

Equipo de rayos X mévil con
Nombre arco en C con detector plano | Equipo de rayos X mavil con
genérico y procesamiento digital de arco en C.

imagen

CIOS Alpha (12
CIOS Fusion (V2
CIOS Connect (%)
CIOS Select ¥

” Mode!ols Cios Alpha

Vida atil | - | 10 afos
" 1. SIEMENS AG. (1)Siemens Healthcare
Wittelsbacherpiatz 2, DE- GmbH X-Ray Produats
Fabricante/s 80333, Muenchen, (XP).
H Alemania. Henkestr. 127, 91052,
| 2. SIEMENS AG MEDICAL Erlangen, Alemania.
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS R

ENOVABLES”

| Equipment Ltd.
278 Zhou Zhu Road

201318, Shanghai,

Equipment Ltd. XP
Facility.

278 Zhou Zhu Road,
201318, Shanghai, G

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
SOLUTIONS. .1 (2)Siemens Healthcare
| Business Unit XP- GmbH X-Ray Products
| Hemkestrasse 127, DE- (XP).
91052 Erlangen, Roentgenstr. 19-21,
} Alemania. 95478, Kemnath,
p Alemania.
! (3)Siemens Shanghai Medical

r

China.

(4)Siemens Shanghai Medical

China.

Aprobado por Disposicidn
ANMAT N° 7850/14.

Rotulos Afs. 213 a 216,

Instrucciones | Aprobado por Disposicion

de Uso Afs, 217 a 252.
!

ANMAT N°© 7850/14.

El
ant

Se

PM
Exp
DIS

I .
fes mencionado.

_"extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RF
la fi

presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autor

irma INTEMED S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPP

-2212-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...ﬂ...Z..MAR..Zﬂ'JZ
ediente N® 1-47-3110-3936-16-6

POSICION No© 2 6 8 5

f

Bp. ROBERVO LEE

Subadministrador Naciosal
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Anexo llI.B de la Disposici6n 2318/02

Roétulo de Cios Alpha

Fabricante 1: Siemens Healthcare GmbH
X-Ray Products (XF)
Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania

Fabricante 2: Siemens Healthcare GmbH

X-Ray Products (XP)
Roentgenstr, 19-21, 956478, Kemnath, Alemania

L}

Importador Intemed S.A.
. Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
. Argentina

Marca Siemens

Modelo Cios Alpha

Equipo de rayos X mévil con arcoen C
N° de Serie: XXXXXX

Conexién de red: 100V, 110V, 120V, 127 V, 200 V, 220V, 230 V, 240 V + 10%; 50/60 Hz (*
1 Hz)
Valor nominal: 20 A hasta 127 V, 15 A a partir de 200 V

Rango de temperatura funcionamiento: +15°C a +35°C
Humedad rel.: de 35% a 75%, sin condensacion
Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte y
almacenamiento: -20 °C a +37,5 °C

Humedad rel.: de 10% a 95%, sin condensacion
Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida dtil: 10 afios

S

System
2010 IVK
Direccién Técnica ing. Gustavo Rodolfo Chumillo — M.N. N° 5185
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT  PM 2212-10

GUSTAVO ESCUDERO
, | PRESIDENTE
NTEMED S.A.



Rétulo de Cios Fusion

Fabricante 1: Siemens Healthcare GmbH
X-Ray Products (XP)
Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania

Fabricante 2: Siemens Healthcare GmbH
X-Ray Products (XP)

Roentgenstr. 19-21, 95478, Kemnath, Alemania

Importador intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
Argentina

Marca Siemens

Modelo Cios Fusion

Equipo de rayos X mévil con arcoen C
N° de Serie: XHOXKXX

Conexidn de red: 100V, 110V, 120V, 127 V, 200V, 220 V, 230 V, 240 V + 10%, 50/60 Hz)(+
1 Hz)

Corriente nominal; 20 A hasta 127 V, 15 A desde 200 V

Rango de temperatura funcionamiento: +15 °C a +35°C
Humedad rel.: de 15% a 75%, sin condensacién
Presion barométrica: 700 hiPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte y
almacenamiento: -25 °C a +37 °C

Humedad rel.: de 10% a 95%, sin condensacion
Presién barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida dtil; 10 anos

¢

System
2610 VK
Direccién Técnica Ing. Gustavo Rodolfo Chumillo — M.N. N° 5185
Condicidn de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 2212-10
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TAVO ESCUDEROQO
PRESIDENTE
TEMED S.A.




Rétulo de Cios Connect

X-Ray Products (XP)
Henkestr. 127, 91052, Erlang

X-Ray Products (XP)
importador

Marca

Modelo

N° de Serie:

1 Hz)
Humedad rel.: de 15% a 75%

Humedad rel.: de 10% a 95%

Vida util: 10 afios

s X
—
System

2010 WK

Direccion Técnica
Condicion de Venta

Autorizado por ANMAT P

Fabricante t: Siemens Healthcare GmbH

en, Alemania

Fabricante 2: Siemens Healthcare GmbH

Roentgenstr. 19-21, 95478, Kemnath, Alemania

Intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
Argentina

Siemens

Cios Connect

Equipo de rayos X mévil con arcoen C

XXXXXX

Corriente nominal: 20 A hasta 127 V~, 15 A desde 200 V~

Rango de temperatura funcionamiento: +15 °C a+35°C

, Sin condensacion

Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

, Sin condensacion

Presién barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

M 2212-10

Rango de temperatura para transporte y almacenamiento; -25°C a +37 °C

Ing. Gustavo Rodolfo Chumillo — M.N. N° 5185
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Conexion de red: 100V, 110V, 120 V, 127 V, 200 V, 220 V, 230 V, 240 V + 10%, 50/60 Hz (+

PRESIDENTE

TAVO ESCUDERC

NTEMED S.A.

Ing. GUSTA
glrec'mr Teon
COPITEC.

Matrlouth 5185
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Rétulo de Cios Select

Fabricante 1: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
278 Zhou Zhu Road, 201318, Shanghai, China.

Fabricante 2: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd. XP Facility

278 Zhou Zhu Road, 201318, Shanghai, China.
]

Importador Intemed S.A.
i Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
: Argentina
I
Marca Siemens
i
Modelp Cios Seiect

!
Equipo de rayos X mévil con arcoen C
N° de Serie: XXXXXX

Conexﬂién dered: 100V, 110V, 120V, 127V, 200V, 220 V, 230V, 240 V + 10%; 50/60 [Hz (z
1Hz)

Valor nominat: 20 A hasta 127 V, 15 A a partir de 200 V
Rango de temperatura funcionamiento: +10 °C a +35 °C
Humedad rel.: de 20% a 75%, sin condensacion

Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte y
almacenamiento; -20 °C a +40 °C

Humedad rel.: de 15% a 75%, sin condensaciin
Presién barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

i
Vida atil; 10 afios

S X
Sysiem
2010 VK
|
Direccion Técnica ing. Gustavo Rodolfo Chumillo — M.N. N° 5185

Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 2212-10

5, [ LC
Ry
'ngi}igr reeniSontefied S.A.

BTAVO ESCUDERO COPITEC, Matrieia 5185

PRESIDENTE
NTEMED S.A.




Anexo Ill.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el Item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4y 2.5

Rétulo de Cios Alpha

Fabricante 1: Siemens Healthcare GmbH
X-Ray Products (XP)
Henkestr. 127, 81052, Erlangen, Alemania

Fabricante 2: Siemens Heailthcare GmbH
X-Ray Products {XP)
Roentgenstr. 19-21, 95478, Kemnath, Alemania

Importador intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
Argentina

Marca Siemens

Modelo Cios Alpha

Equipo de rayos X mévil conarcoen C

Conexion de red: 100V, 110V, 120V, 127 V, 200 V, 220 V, 230 V, 240 V 1 10%; 50/60 Hz (+ 1 Hz2)
Valor nominal: 20 A hasta 127 V, 15 A a partir de 200 V

Rango de temperatura funcionamiento: +15°C a +35 °C
Humedad rel.: de 35% a 75%, sin condensacién
Presién barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte y
almacenamiento: -20 °C a +37,6 °C

Hurmedad rel.: de 10% a 95%, sin condensacién
Presién barométrica; 700 hPa a 1.060 hPa

Vida datil: 10 afios

2 ¢
Syslem
210 IVK
Direccidn Técnica Ing. Gustavo Rodoife Chumille — M.N. N° 5185
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 2212-10

Rétulo de Cios Fusion

Fabricamte 1: Siemens Healthcare GmbH
X-Ray Products (XP)
Henkestr. 127, 81052, Erlangen, Alemania

Fabricante 2: Siemens Healithcare GmbH

X-Ray Products (XP) Ing. GUSTA! CEHUMILLC
Roentgenstr. 19-21, 95478, Kemnath, Alemania Directar Técnifo-InfeMedi S.A
COPRITEC, Matrifula 5pas
Importador Intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
Argentina
Instrucciones de uso Pagina 1|/de 36




268 5

Marca Siemens
odelo Cios Fusion

Equipo de rayos X mdvil con arco en C

Conexion de red: 100V, 110V, 120V, 127 V, 200V, 220 V, 230V, 240 V + 10%; 50/80 Hz (+ 1 Hz)
Corriente nominal: 20 A hasta 127 V, 15 A desde 200V

Rango de iemperatura funcionamiento: +15 °C a +35 °C
Humedad rel.: de 15% a 75%, sin condensacién
Presién barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte y
almacenamiento: -25 °C a +37 °C

Humedad rel.; de 10% a 95%, sin condensacion
Presidon barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida 4atil; 10 afios

I8 ¢

System
2010 VK
Direccion Técnica Ing. Gustavo Rodolfo Chumilio — M.N. N° 5185
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 2212-10

Rétuio de Cios Connect

Fabricante 1. Siemens Healthcare GmbH
X-Ray Products {(XP)
Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania

Fabricante 2: Siemens Healthcare GmbH
X-Ray Products (XP)
Roentgenstr. 19-21, 95478, Kemnath, Alemania

importador Intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA
Argentina

Marca Siemens

Modelo Cios Connect

Equipo de rayos X mdvil con arcoen C

Conexién de red: 100V, 110V, 120V, 127 V, 200 V, 220 V, 230 V, 240 V + 10%; 50/60 Hz (x 1 Hz)
Corriente nominal: 20 A hasta 127 V~, 15 A desde 200 V~

Rango de temperatura funcionamiento; +15 °C a +35 °C
Humedad rel.. de 15% a 75%, sin condensacién
Presion baromeétrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte y aimacenamiento: -25 °C a +37 °C

Humedad rel.: de 10% a 95%, sin condensacién STh WALLO
Presién barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa ‘“&;ﬁng ; 4 S.A.
Vida util: 10 afios COPTEG, Matfola 1157
ida Gil:

€ W

c_"'ﬂ System

2010 VK
Direccion Técnica Ing. Gustavo Rodolfo Chumilife ~ M.N. N° 5185
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado ppr ANMAT PM 2212-10

Instrucciones de uso Pagina 2 de 36

STAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
INTEMED S.A.




Rétulo de Cios Select

Fabricante 1: Siemens Shanghai Medical Equipment Lid.
278 Zhou Zhu Road, 201318, Shanghai, China.

Fabricante 2: Siemens Shanghai Medical Equipment Lid. XP Facility
278 Zhou Zhu Road, 201318, Shanghai, China.

Importador Intemed S.A.
Olavarria 1189/81, UF 3. CABA
n Argentina
Marca Siemens
Modelo Cios Select

Equipo de rayos X mévil conarcoen C

Conexién de red: 100V, 110V, 120V, 127 V, 200V, 220V, 230 V, 240 V £ 10%; 50/60 Hz (+ 1 Hz)
Valor nominal: 20 A hasta 127V, 15 A a partir de 200V
I
Rango de temperatura funcionamiento: +10 °C a +35 °C
Humedad rei.: de 20% a 75%, sin condensacion
Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de ternperatura para transporie y
almacenamiento: -20 °C a +40 °C

Humedad rel.; de 15% a 75%, sin condensacién
Presién" barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida Gtil: 10 afios

S B

Direccion Técnica ing. Gustave Rodolfo Chumillo — M.N. N® 5185

Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 2212-10

|
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N}

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y fos posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

|| , : . .
Ei sistema radiografico movil se ha desarrollade para aplicaciones clinicas vasculares
cardiacas, traumatologia, ortopedia, neurologia, endoscopia, urologia y procedimientos
de terapia del dolor, asi como colangiografia y examenes pediatricos. Permite
examenes medicos mediante formaciéon de imagen digital.

Configuracion del sistema

|
Vista general del sistema
Consta de un sistema de arco en C y de un carro portamonitores.

ng. GUSTY,
Directar Tecnlco

AVO ESCUDERQ
TPRESIDENTE

TEMED S.A. Instrucciones de uso Pagina 3 de[36

? { CHUMILLO

nteMed S.A.

COPITEC, Mg ricula 5185

m i




(1) Sistema de arco en C con detector plano (20 cm x 20 cm 0 30 cm x 30 cm, segun ffa
configuracién) y tubo de rayos X con anodo giratorio, foco dual y generador (Cios Alpha)
Sistema de arco en C con intensificador de imagen y tubo de rayos X con anodo
estacionario y generador. (Cios Connect).
Sistema de arco en C con detector plano (20 cm x 20 cm o 30 cm x 30 cm, segln la
configuracién) y tubo de rayos X con anodo estacionario y generador. (Cios Fusion)
Sistema de arco en C con intensificador de imagen y tubo de rayos X con anodo
estacionaric, foco dual y generador (Cios Select).
(2) Carro portamonitores con pantalla tactil, ratén, puerto USB, dos monitores TFT
giratorios, unidad de DVD; y memoria para 100.000 imagenes (Cios Alpha), memoria
para 150.000 imagenes (Cios Connect, Cios Fusion, Cios Select).

Opciones:

Para el Cios Alpha se dispone de las siguientes opciones:
Carro portamonitores Q Monitores de altura ajustable y plegables (Posicion de reposc
Q2 pantallas TFT de aito contraste en blanco y negro (alternativa a las pantallas TFT d
alto contraste en color)

Qi Divisor de video DVI (Monitores Ay B)
Q Gestor de video

Q Conexién de red inalambrica (WLAN)
Q Impresora térmica SONY UPD897MD, SONY UP-970 (Cios Alpha); SONY UP-
971AD, UP-991AD (Cios Connect, Cios Fusion); Sony UP-D898MD (Cios Fusion).
Impresora econémica, ligera y compacta para la impresion en un solo color en papel
termosensible

Q impresora térmica SONY UP-990

impresora econdmica, ligera y compacta para la impresién en un solo color
laminas termosensibles
Q Paquete de audio

Q Grabadora de DVD A Fpa.
Arcoen C ing. @Uﬁxm AN .Meajf
Q Detector 30x30, detector 20x20 Difeeiot €C, Mautepie &
Q Cuba monobloc con 25 kW, 25 kW ESU, 12 kW
QRefrigeracién activa (para la versién de 12 kW)
Q Paquete de motorizacién (Orbital/angular)
QMemoria de posicién

QInterfgz para el disparo de la bomba de inyeccion

/ Instrucciones de uso Pégina 4 de

fTAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
TEMED S.A.
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\JLocalizador {aser del detector integrado
L Localizador laser de ia cuba monobioc

1 Camara dosimétrica para producto dosis-superficie/kerma en aire (valida solo para

IEC 60601-1:2005)

Elementos de mando QA Mddulo de mando del paquete de motorizacidn
QA Unidad de telemando

L Soporte adicional para la unidad de teiemando

Qinterruptor de pedal multifuncidén (con funcionalidad ampliada)
Aplicaciones

QModos de funcionamiento adicionales SUB/Road (Basic) (Cios Alpha, Cios Select)
QPaquete de mejora para Sub/Road (Premium) (Cios Alpha)

Q Cuantificacion de estenosis (Cios Alpha, Cios Fusion)

L Cadigo de bloqueo de radiacion

QFuncién de medicién 2D {para medir angulos y distancias)

L DICOM Worklist

QDICOM Send

QDICOM Print

QDICOM Query/Retrieve

Q HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act (ley norteamericana de

transferencia y responsabilidad de los seguros sanitarios))

Interfaces

QA Divisor de video DVI (Monitores Ay B)

L Gestor de video

Qinterfaz del inyector (Cios Alpha)

O Software vascular (Cios Connect, Cios Fusion)

QI Navilink 2D (Cios Connect)

QGrafico superpuesto en vivo (Cios Fusion)

Accesorios

L Cable de tierra

QA Espaciador DHHS

Q Cubiertas estériles para el detector, la cuba monobloc y el arcoen C
& Cubierta estéril para la unidad de telemando

1 Cubierta no estéril para el interruptor de pedal (estandar/multifuncion)
2 Grapas

Informacion general de los componentes

@8t

9 Ing. GUSTA R [
Directer Técnigo-t tebied
COPITEC, Matpcula 5

AL
S5A
g%

Instrucciones de uso Pagina 5 de 36




268 5\ \n

4

(1YArcoen C

(2) Unidad de control

{3) Brazo de soporte horizontal
(4) Asas a ambos lados con un soporte para el telemando, asi como una empuiadura
de direccién {(centro) para desplazar/transportar y frenar el sistema de arcoen C
(&) Columna de elevacion

(6) Unidad electrénica

(7) Interruptor de pedal (Estandar)

(8) Detector plano con rejilla

(9) Asas para el desplazamiento/posicionamiento manual def arco en C

(10) Cuba monobloc con emisor de rayos X y colimador integrado

(11) Ruedas con deflectores de cables

Detector plano con rejilia (Cios Alpha, Cios Fusion)
Comparado con el intensificador de imagen clasico, el detector plano tiene un rango
dinamico mucho mayor. Esto permite ampliar el rango de aplicaciones, por ejemplo, a ja
formacién de imagen de las partes blandas.

La rejilla acoplada al detector plano aumenta alin mas la calidad de imagen.

{4

(1) Asa para el desplazamiento/posicionamiento manual del arco en C.
(2) Detector plano

(3) Rejilla desmontable

{4) Teclado de frenos de la carcasa del detector

Intensificador de imagen (1.1.) (Cios Select, Cios Connect)
El intensificador de imagen (l.1.) proporciona una opcion eficiente para implementar [a
radiacion por rayos X en la formacion de imagen interoperativa. Asi del operador tienea
su disposicién una amplia gama de aplicaciones.
La rejilla acoplada al intensificador de imagen (1.1.) logra aumentar ain mas la calidad
de imagen.

(2}

Director Téonl -in p
COQPITEC, Matn ita
(1}

4

Instrucciones de uso Pagina 6/de 36
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(1) Asa para el desplazamiento/posicionamiento manual del arcoen C
(2) Asa para mover el intensificador de imagen (1.1.)

(3) Intensificador de imagen (1.1.)

{4) Rejifla desmontable

Cuba monobioc
m

{2)

(1) Ventana de salida del localizador laser opcional
(2) Sistema colimador integrado

Carro portamonitores
Informacion generai de los componentes

8

(9
{10}

(11)

{12)

(13}

(1) Indicador de radiacién

(2) Los monitores pueden girarse 180° opcional: monitores plegables
(3) Panel de mando

(4) Asas: para almacenar ordenadamente los cables

(5) Cajon para almacenar CD/DVD, Guia rapida, etc.

(6) Unidad DVD R/W

(7) Ruedas con deflectores de cables

(8) Columna de monitores opcional: regulable en altura

(9) Almacenamiento para el ratén, reproductor MP3; Interruptor de con./desc. de C
Alpha, conexiones para USB, ratén

(10) Conexidn para WLAN, LAN, tecla Restablecer

(11) Estante para la impresora

(12) Ventana del SAIl (Estado de carga)

Instrucciones de uso Pagina 7
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{13) Freno central de blogueo
Campo de visua;lizacién del SAl

[ R |
T/
|

Ventana del SAl

Elementos de mando (Cios Alpha, Cios Fusion)
Vista general de los elementos de mando

El siguiente grafico ofrece una vista general de los elementos de mando. Algunos de |
elementos de mando presentados aqui son opcionales.

(1) Unidad de mando en elarcoen C
(2) Interruptor manual

(3) Panel de mando en el carro portamonitores
(4) Opcional: Unidad de telemando con cable

(5) Interruptor de pedal estandar (Opcional: interruptor de pedal multifuncion)

Elementos de mando (Cios Select, Cios Connect)

TAV(O ESCUDERQ
PRESIDENTE
TEMED 5.A.
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(1) Unidad de mando en el arco en C (teclado del arco en C)

{2) Interruptor manual

(3) Interruptor de pedal estandar (opcional: interruptor de pedal multifuncién)
(4) Teclado del carro portamonitores

(5) Panel de mando en el carro portamonitores con interruptor de conexién/desconexion

y puertos USB.

Unidades de control

Use solo los dedos en las superficies de la unidad de mando, no use objetos duros

afilados.

Unidad de mando en el sistema de arcoen C

La unidad de mando para realizar los examenes se encuentra en el sistema de arco

C.
{1

2)

(3
(4)

>

@)w
(5) T O@

(1) Alimentacién eléctrica (LED verde)

(2) Indicador de radiacién

(3) PARO DE EMERGENCIA

(4) Desplazamiento vertical del arcoen C

(5) Liberacién/accionamiento de los frenos del arcoen C

(6) Panel de mando

(7) Médulo de mando del paquete de motorizacién {opcional)

Instrucciones de uso Pégina 9

TavO ESCUDERO
PRESIDENTE
NTEMED S.A.

ni

im0

- eMed S.A
FLata 5185

de 36




Ei panel de mando de la unidad de mando del arco en C ofrece las mismasﬂfunciones
muestra la misma interfaz de usuario que el panel de mando del carro portamonitores.

Panel de mando en el carro portamonitores
El panel de mando de! carro portamonitores se utiliza para preparar (p. €j., introducir las
datos del paciente) y evaluar exdmenes. El panel de mando esté integrado a ras en |a
placa de la cubierta del carro portamonitores.

E

S T Y S

{1) Panel de mando en el carro portamonitores
También hay un ratén, que se utiliza como de costumbre para ejecutar funciones en|el
monitor izquierdo.

interruptor manual

(1) Botén amarillo para conectar {a radiacion
(2) Soporte del interruptor manual

(3) Tecla para guardar imagenes

interruptor de pedal

g GUSTAVGEAES
Director Tecaleg 2t veC 20
COPITEG, batc

1. Conexibn de la radiacion en el modo de funcionamiento preseleccionado

(configuracién estandar)
Excepcidn: imagen unica cuando se ha preseleccionado el modo de funcionamiento| de

escopia

Instrucciones de uso Péigina 10 de 36
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2. Conexion de la radiacion para escopia (Configuracién estandar)
Ademas, [a funcion de aimacenamiento de imagenes puede asignarse a un pedal, si s
desea. (Solo interruptor de pedal estandar)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médicos
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe s

provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura

N/A

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

seguridad de los productos médicos

Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad

Para asegurar que el sistema esté listo para el funcionamiento y que todas Ias funciones
de seguridad operen correctamente, se deben realizar comprobaciones regulares de

funcionamiento y seguridad.

Comprobaciones diarias
Antes de realizar el examen
4 Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red esta dafiado, no utilice el equipo,

¢ Compruebe el cable de alimentacién. Si el cable de red esta dafiado, no utilice |el

equipo.

@ Compruebe e! funcionamiento de los frenos de biogueo del sistema de arco en Q
del carro portamonitores asi como la direccion del sistema de arcoen C.

4 Compruebe la compensacion del peso del arco en C tras soltar los frenos.

4 Compruebe si los indicadores de radiacion funcionan correctamente.

0

f

€ Examine la carcasa de la unidad del detector plano y la cuba monobloc con respecto

a posibles danos mecanicos.

& Compruebe si la rejilia del detector plano y el tornillo estriado estan correctamente

fijados.

Comprobaciones mensuales
Comprobacian funcional del control de ia dosisftiempo

Puede comprobar el funcionamiento de la regulacién de la dosisftiempo sin necesidad
de un objeto con el sencillo procedimiento descrito a continuacion. Se debe estabilizar

una tensién radiografica - 45 kv:

% Abra al maximo los colimadores rectangular y de ranura.
# Pulse el botén Paro kV/mA.

& Seleccione 125 kV con los botones +/-.

@ \Vuelva a pulsar el botdn Paro kV/mA.

— Se cancela la funcién de paro; se vuelve a activar la regulaciéon automatica de
dosisftiempo.

& Conecte la radiacién en el modo de escopia. 1ng. GUSTR

- La tension del tubo se reduce a un valor <+ 45 kV. mrefi@{ TTF

- La imagen gel monitor no esta sobrexpuesta. 0F
Instrucciones de uso Pagina 1] de 36
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Comprobar la funcién PARO DE EMERGENCIA para desplazamientos del sistema
motor

¢ Conecte Cios Alpha.

@ Desplace la columna de elevacion y pulse simultaneamente el interruptor de PAR
DE EMERGENCIA.

~ Se interrumpe la elevacion.
— En el monitor aparece un mensaje indicando que se ha activado el PARO D
EMERGENCIA.

€ Vuelva a desbloquear ef interruptor de PARO DE EMERGENCIA.

¢ FPulse una de las teclas para desplazar la columna de elevacion.

— Se vuelve a activar la elevacion.

Comprobaciones antes de los exadmenes especiales (p. ej. craneo y corazén abierto)

¥ Aseglrese de que haya una conexién conductora adicional entre el sistema de arg

en C y un punto de compensacion potencial, p. ej. 1a mesa de paciente.

Calibracién

Calibracién del detector (Cios Alpha, Cios Fusion)
Para asegurar una calidad de imagen oOptima, se recomienda calibrar el detector cad
tres meses.
# En |a tarjeta de subtareas Preparacion, pulse el botén Sistema de datos del panel ¢
mando del carro portamonitores.

— Se visualiza en el monitor Herramienta de gestion.

€ Haga clic en ia tarjeta de subtareas Servicio en el monitor.

Calibraci6n de 1a camara dosimétrica

La camara dosimétrica se calibra regularmente como parte del contrato de

mantenimiento (cada 5 afios, como maximo). Si no dispone de un contrato :;e
e

mantenimiento, la camara dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico
Siemens o por el fabricante.

Plan de mantenimiento para la comprobacién del sistema

Las pruebas e inspecciones necesarias segtn las leyes o las normas nacionales, como
p. ej. normas DHHS o R&V (pruebas de constancia) no forman parte de las actividades

indicadas en este plan de mantenimiento.

Si existen leyes o disposiciones nacionales que especifiquen una comprobacién yfo

mantenimiento mas frecuente, dichas normas deben respetarse.
Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento.

Para mantener el sistema en condiciones optimas se recomienda suscribir un contrato
de mantenimiento. Si tiene alguna pregunta relativa al mantenimiento ¢ al contrato de

mantenimiento, contacte con el Servicio Técnico de Siemens.
Intervalos de mantenimiento

Informacién general sobre los intervalos de mantenimiento

a

e

El mantenimiento inicial de un sistema nuevo se realiza tras 18 meses e incluye todas

las actividades de mantenimiento.
Luego, el mantenimiento reqular se realiza cada 24 meses. Consta de numer
de mantenimiento que deben realizarse:

Ing. GUSTAY

iwer
copt '

g Tée
-D"emrTF,C Matric a 5185
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Acciones a realizar Funcion Intervalo

Inspeccion visual externa Danos, sistema completo 24 meses

Danos de! sistema y de la conexidn de red

Seguridad mecanica Cubiertas, salvacables, erco en C, desplazamientos | 24 meses

del arco en C, rejilla del detector/soporte de la rejilla,
frenos. Ruedas, columnas elevadoras, boton de paro
de emergencia, etiquelas de advertencia, etiguetas
de identificacién, monitores, opciones (si estan dispo-
nibles: p. ej., desplazamientos motorizados, localiza-
dores laser, refrigeracion por agua)

Acciones a realizar Funcién Intervalo

Seguridad eléctrica Cable y conector, indicador de escopia, sefal de ad- | 24 meses

vertencia acustica, desconexién forzosa de la radia-
cién, interruptor de conexién de la radiacion, indicador
de radiacion, iris de radiacion, descargador de tension
de goma, monitores, opciones (p. €}., dispositivo
medidor del producto dosis-superficie yo el kerma en
aire), sisterna total de calidad de imagen, comproba-
clones segun IEC 62353

Mantenimiento Ventilacion del sistema, limpieza del sistema 24 meses
Inspbecion del vator Salida y valoracion de! Registro de eventos 24 meses
operativo

Inspaccion funcional Funciones de mando, indicadores del monitor de fa | 24 meses

apertura de la trayectoria del haz/posiciones del coli-
mador de ranura, opciones

Conservacion Carcasa 24 meses
Las funciones indicadas constituyen los requisitos minimos
g, GUSTAVEL QUL
Dlre e TEr, Maifute $185
Baterias
Intervalos de sustitucion de las baterias (SAl y PC)
Acciones a realizar Funcion Intervalo
Inspeccion del vator Baterias de gel de plomo del SAI Primera sustitucion
operdtivo Bateria de la BIOS del PC tras 42 meses, des-
pués cada 48 meses
Las funclones indicadas constituyen 1os requisitos minimes
Prueba de dosis y consistencia
Ejecute la prueba del producte dosis-superficie tras realizar el siguiente procedimiento:
Preparacnén

0Abra completamente el colimador (formato completo).
# Seleccione el modo de funcionamiento "Escopia”.

$Cen
$Con
del bo

e

tre ta regla de plomo en el intensificador de imagen.
ecte la ppdiacion, ajustando el colimador rectangular a aprox. 15 cm de longitud
rde.

Instrucciones de uso Pégina 13 d

TAvO ESCUDERO

S
pRESIDENTE

> 36




f 268

|
¢ Mantenga constante el tamafio del campo (indicado en la regla de piomo).
El colimador rectangular ya no se puede ajustar.
# Retire Ia regla de plomo.

@ Instale la camara dosimétrica centrada en el detector planofintensificador de

imagenes (ver figura 1).

Dosimetria

& Conecte la radiacion durante un breve periodo y luego accione el botén Paro kV/imA y

ajuste 70 kV.

# Anote el producto dosis-superficie (valor "A" (WGycm2)) indicado en el monitor.
# Ajuste el producto dosis-superficie medido a "0" en el dispositivo de medicion.
€ Conecte |a radiacion durante unos 10 s y anote la dosis medida (cGy).

€ Anote el producto dosis-superficie (valor "B") indicado en el monitor.

#Reste el valor "A" del valor "B".

Calculo
Producto dosis-superficie medido = dosis medida (cGy) x 225 cm2

& Compare el valor medido con el producto dosis-superficie visualizado en el monitor.
Servicio Técnico a través de conexion de red

Cios Alpha debe estar conectado a una red (DSL =1 Mbit/s) para permitir p
mantenimiento remoto.

i
Mantenimiento remoto
Si se otorgan los derechos pertinentes, el Servicio Técnico de Siemens puede acceder
al equipo para actividades de mantenimiento e instalacion mediante una conexién de
red activa.
3.5. La informacién Gtil para evitar cierfos riesgos relacionados con la implantac /
producto médico . WALLO
: T ' A
N/A | recnico P

D SpITEC, Matf af

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

Combinacién con otros sistemas
Para mantener la seguridad necesaria durante el funcionamiento, solo se deben utilizar
en combinacion con este producto aquelios productos y componentes que hayan sido
autorizados expresamente por Siemens.
Tenga en cuenta que solo se pueden realizar cambios en el sistema con la autorizaciorn
expresa de Siemens AG.
Los componentes adicionales que se sitien en la trayectoria del haz (p. ej. Ayudas pars
la colocacion) atenuaran la radiacion y pueden degradar la calidad de la imagen.
Al instalar productos de terceros en el sistema, evite el riesgo de lesiones provocadas
por bordes afilados.
i
Acoplamiento de opciones dedicadas

Solo se permite el acoplamiento de determinadas opciones (especificas) si se cumplen
las siguienitg§ condiciones:

TAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
TEMED S.A.
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Requ:snos generales de seguridad
El uso de accesorios que no cumplen con los requisitos de seguridad correspondientes
para este sistema puede reducir el nivel de seguridad de todo el sistema.

Es |mportante tener en cuenta los siguientes puntos cuando seleccione accesorios:
a Uso de accesorios cerca del paciente.

Q Certificado de que los accesorios se han sometido a una prueba de seguridad segun
la directiva [EC 60601-1 y/o la norma nacional armonizada IEC 60601-1-1.

Dfstanmas recomendadas de separacion entre los equipos portatiles y méviles de
telecomunicacion por RF y el sistema
El 5|stema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbamones RF estén controladas. El cliente o usuario del sistema pueden preveir
las |pterferenc1as electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre s
equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF (transmisores) y el sistema, tal
como se recomienda mas abajo, segun la maxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Potenfoia maxima de salida del | Distancia de seguridad segtin la frecuencia del transmisor {m])
transmisor [W]
De 150 kHz a 80 MHz De B0 3 800 MHz De BOO Mtz 02,5 GHz
d =12/ d = 124 d = 2.3/F
0,01 012 0,12 0,23
0.t 0.38 0,38 0.73
1 1.2 1.2 23
16 38 38 73
| 100 12 12 23

" " . . LY . - = - - .
Enel c?so de los transmiscres con una potencia de salida madxima no indicada arriba, puede determinarse la distancia
recomendada d en metros {m} utilizando §a ecuacién aplicable a I frecuencia del transmiser, donde P es |a potencia de
salida r%\éxima dei transmisor en vatics (W) segun su fabricante.
i

Comentario 1- A 80 MHz v 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias superior.

Comenlario 2. Puede que estas directrices no sean aplicables a todas las situaciones. Lo propagacién electromagnéticn
se ve afectada por la absorcidn v la reflexidn en los edificios, objetos vy las perschas.

F
'

3.7. Lf_as instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de IJ
esterilidad y si corresponde la indicacién de los méfodos adecuados de reesterilizacién

N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondi¢ionamiento y, en su caso, el méfodo de esterlizacién si el producto debe ser|
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reuti!izaiciones.

Limpiezfa y desinfeccién
Antes de limpiar o desinfectar debe desconectar el sistema de la red y desenchufario.
R

\y’a

Limpieza ey cxo
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Para impedir la contaminacion, limpie antes de cada examen todas las partes qle
entran en contacto con el paciente,

$Limpie los componentes del sistema con un pafio htimedo.
& Para humedecerlo, utilice agua o una solucién tibia de agua y detergente doméstico
4 No utilice productos de limpieza abrasivos, ni disolventes organicos, ni limpiadores
con gasolina, alcohol puro, quitamanchas, etc., pues podrian ser incompatibles con [ps
materiales.

L.os productos de limpieza basados en alcohol no son adecuados para limpiar cables,
por ejempio, ef cable de la unidad de telemando.

iNo sumerja nunca los componentes del sistema en liquidos, ni los limpie con autoclave!
Superficie de las pantalias/Monitores LCD 0

Es necesario limpiar ios monitores al menos cada dos meses.

Los productos de limpieza basados en alcohol no son adecuados para las superficies de
ias pantallas ni las unidades de mando.

& Limpie la pantalla del monitor con un pafio de algodén humedecido con agua.
¢ Elimine las manchas mas resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 1/3 de alcohol.
# Seque inmediatamente la pantalla con un pafio suave de algodén. T

<4 Limpie las manchas de medic contraste lo antes posible.

Desinfeccion
Para desinfectar superficies se recomiendan soluciones acuosas de desinfectantes
habituales para superficie basadas en aldehidos o en productos tensioactivos neutros,
p. €j. Tensodur 103, Kohrsolin, Cidex.
Determinados desinfectantes basados en fenoles sustituidos y los preparados que
liberan cloro son agresivos para los materiales, por lo que no se recomiendan.
Las mismas restricciones se aplican también a las sustancias sin diluir que contiener
una elevada concentracion de alcohol, p. ej. para la desinfeccién de las manos.
¥ Tenga también en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

Como es sabido, ciertos componentes de los agentes desinfectantes son nocivos parg
la salud. Su concentracion en el aire no debe superar el valor limite legaiments
establecido. Se recomienda seguir las instrucciones de uso de los fabricantes de estos
productos.

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

Conectalir ¢l sistema de arco en C con el carro portamonitores

El sistema de arco en C se conecta al carro portamonitores con un cable.
¢ inserte el conector central en el enchufe situado en el lateral izquierdo del sistema de
arco en C (visto desde el arco en C). El interruptor debe estar siempre en posicién
vertical.
E! carro portamonitores solo se puede conectar al sistema de arco en C
correspondiente.
Si el carro portamonitores se conecta a un sistema de arco en C equivocado, aparecera
un mensaje de error indicando que el arco en C y el carro portamonitores no son
compatibles. Tras aceptar el mensaje, aparecera el texto "Arco en C incorrecto” en la
zona inferior izquierda del monitor del sistema de formacion de imagen.
Precaucion Tropiezo con el cable. Riesgo de caida.

#® Al disponer {os cables, asegdrese de gue discurran por el suelo de forma adecuada y

o
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Conectar e interruptor de pedai

Para conectar la radiacién con el interruptor de pedal, se debe conectar al sistema de
arcoen C.

Establecimiento de la conexién equipotencial
Cios Alpha se puede conectar a un terminal protector de tierra por medio del conectpr
equipotencial del sistema de arco en C. Esto asegura gue Cios Alpha tiene el mismo
potencial eléctrico que el resto de unidades conectadas al mismo terminal protector de
tierra.
Al realizar exadmenes cardiacos o examenes con craneotomia, €s necesario conectar un
cable de tierra adicional, de acuerdo con la norma DIN 57107/VDE 107 en salas del
Grupo de aplicaciones 2.

1)

Desconexidén
Antes de desconectar Cios Alpha de la alimentacién de red, es necesario cerrar ¢
sistema. Durante el procedimiento de cierre, se cierra el sistema de formacion d
imagen antes de desconectarlo.

El procedimiento de cierre del sistema de formacion de imagen esta completo cuand
se apaga el indicador "en espera” del monitor izquierdo.

Si necesita el carro portamonitores (para el postprocesamiento), se puede desconectar
el sistema de arco en C mientras esta conectado. En este caso, solo se desconecta el
sistema de arco en C.

Desconexién completa del sistema

Finalizacidn de los procesos activos

# Cierre el paciente actual con el botdn de la unidad de mando.
¥ Asegurese de gue no se estén escribiendo datos en CD/DVD.
— Si es necesario, espere a que se completen los procesos de escritura de CD/DVD.
# Si hay un disco en la unidad de CD/DVD, saquelo de la unidad.

lLas tareas de exportacion de red abiertas se conservan durante el cierre y se contindan
cuando ef sistema se vuelva a conectar. Las tareas de almacenamiento en dispositivog
extraibles y las tareas de impresion se paran y eliminan.

Precaucién Pérdida de datos de imagen. jRiesgo de carga radidégena innecesaria!
¢ No cierre el sistema mientras la radiacion esté conectada.

Desconexion solo del sistema de arcoen C

& Gire Ia palanca del conector central del sistema de arco en C a la izquierda para *

desbloquearla. Extraiga el conector.

- El sistema de arco en C se desconecta inmediatamente.
— Mientras no haya conectado un sistema de arco en C, las funciones de adquisicion del
sistema de formacién de imagen no estaran disponibles.

Reactivar el sistema
Si el sistema de formacién de imagen no se puede cerrar correctamente tras pulsar el
botén DESC. o si ya no reacciona a las entradas, debe desactivar el sistema Cios Alpha
de la siguiente forma:
& Pulse el boton RESET (RESTABLECER) (1) del lado derecho del camo
portamonitores.

—- Se finalizaran todos los procesos en curso y Cios Alpha se cerrara.
$Vuelva a conectar Cios Alpha e inicielo por completo.

— Ahora ya pugde continuar utilizando Cios Alpha, o bien cerrario.
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Si Cios Alpha no funciona correctamente tras restablecerlo, avise al Servicio Técnico|de ;
Siemens. :

t

1

Desconexién de la alimentacién eléctrica i
1

1

Tenga en cuenta que, tras finalizar un examen, es necesario cerrar correctamente Cios "
Alpha antes de desconectarlo de la red.

®Desconecte Cios Alpha y espere hasta que se cierre el sistema.
& Desconecte el conector de alimentacién del carro portamonitores de la toma dé
corriente.
~ Cuando se exirae el conector de alimentacién, el SAl cambia al modo de baterias (e
LED amarillo se enciende).

iTire del conector, no del cable!

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

relativa a fa naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser :
descripta. :

Proteccidn contra la radiacién

El sistema automatico de contro! de la dosisftiempo contribuye de forma significativa a| '
reducir la exposicion a la radiacién del paciente y de los usuarios.

No obstante, tenga en cuenta las siguientes notas importantes para mantener al minimo
la dosis absorbida por el paciente.

Para el paciente Q Encuadre el menor campo de radiacién paosible.
L Asegure la méxima proteccién posible del paciente durante las exposiciones cercanas

a los o6rganos reproductores (utilice protecciones gonadales y cubiertas de goma
plomada).

Para el personal Q Al efectuar la radiografia, el operador debe mantener una distanci
lo bastante segura respecto al emisor de rayos X.

v
Q Durante un examen, use ropa de proteccion en la zona de mando. Lr“"::\éf*
QLleve una placa de control de radiacién o un dosimetro de estilografica. “91»'“&0. ) 9\‘::,5«9“
Para los pacientes y los usuarios \“g.%‘\oﬁg_"‘owf‘ '
QReduzca el tiempo de escopia al minimo posible. ONE et

QMantenga la mayor distancia foco-piel posible.

Precaucién Debido a un error técnico, la adquisicién no se para o hay una conexién
accidenta! de la radiacién.

iRiesgo de carga radiégena innecesaria!

@ Si se produce radiacién accidental, pulse el botén de PARO DE EMERGENCIA mas
cercano (si aup no lo ha hecho).
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Precaucion Fallo del indicador de radiacién. jPeligro de radiacién accidental!

# Si falla algun indicador de radiacion, contacte con el Servicio Técnico de Siemens.
Los objetos adicionales en la trayectoria del haz pueden aumentar la radiacion dispersa.
Tenga en cuenta que si hay determinados materiales en la trayectoria del haz de raygs
X (p. €]. partes de una mesa de quiréfano) se puede degradar ia imagen radiografica por
la reproduccion de contornos y las inclusiones en estos materiales.

En algun caso excepcional se puede producir un diagnéstico incorrecto.
Este material también puede producir una carga de dosis mayor.

Efectos deterministas de la radiacion

De acuerdo con IEC 60601-1-3, §.2.4.5 (A.2), pueden producirse lesiones debidas a lo
efectos deterministas de la radiacién si la dosis a que se expone un érgano o tejid
excede del valor de 1 a 3 grays.

Con las aplicaciones tipicas y un uso adecuado del arco en C, no hay motivo par
esperar tales lesiones por radiacion. Se asume que el tiempo de escopia maximo n
excedera los 20 minutos, segun la aplicacion, y gue el punto de incidencia en piel estara
a una distancia de 30 cm (maximo 50 cm) de la entrada del detector.
Ejemplo: Un tiempo de escopia acumulado de 20 minutos y una dosis incidente en piel
de 20 mGy/min supone una dosis de 400 mGy.

En particular, en las disciplinas médicas de cirugia vascular y cardiaca, varias
aplicaciones requieren un tiempo de radiacién significativamente mayor, de hasta 80
minutos.

Ejemplo: al tratar un aneurisma aértico abdominal (AAA) con et procedimiento de
Reparacién aédrtica endovascular (EVAR), la dosis de radiacién administrada puede
superar 1 Gy. Normalmente, la dosis de radiacién media al utilizar este método es
menos de 500 mGy.

Para los procedimientos con un tiempo de radiacién mayor del esperado, se recomienda
variar la-direccion del haz (haz oblicuo mediante rotacion orbital yfo angular) durante et
curso del procedimiento. Ademas, el sistema informa de {a duracién del haz ya aplicado
(independientemente de la dosis aplicada).

La dosis incidente en piel con los diversos modos de funcionamiento y con las
condiciones estandar de funcionamiento se puede estimar usando la tabla de
"Informacién dosimétrica" del registro "Datos técnicos".

Al cambiar la distancia entre el punto de incidencia en piel y el foco, tenga en cuenta
que la dosis piel se reduce con el inverso del cuadrado de la distancia al foco. Esto

significa que cuando la distancia al foco se reduce a la mitad, la dosis/ tiempo incidente
en piel se cuadruplica.

Ubicacion y tamaiio de las areas de permanencia importantes

Todos los tipos de examenes pueden realizarse en la zona de permanencia indicada del
sistema de rayos X.

(Cios Alpha)

Emisor de rayos X en [a parte inferior

VO ESCUDERO
RES!DENTE
TEMED S.A.
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Radiacién dispersa maxima en el area de trabajo
Radiacién dispersa en la zona de permanencia principal segun EN 60601-1-3

Alturasobre | Medicion A1 | Medicién A2 | MediciénB1 | MediciénB2
el suelo [em] [mGy/h] {mGy/h} [mGy/h] {mGy/h)

10 1,70 1.76 0,02 .83
20 1.87 1,85 0,03 0.84
30 2,23 1,96 0,04 0,89
40 2,30 2,68 0,07 0,93
50 2,67 2.95 0,08 0,96
60 3,56 4,29 0.04 1,00
70 4,65 5,33 0,04 1,07
80 5,06 8,27 0,07 1,08
a0 5,54 7,12 0,16 1,06
100 5,72 2,70 0.19 0,99
110 5,66 7.60 0,18 0,89
120 5,28 542 0.16 0,78
130 4,26 4,13 0,14 (k|
140 3.24 2.98 Q.14 .70
160 2.09 1,60 0,14 G.64
160 1,06 0,89 0.12 .57
170 0,62 0.68 011 .47
180 0.38 0.50 ¢11 Q.40
190 0.31 0,37 3,11 0,32
200 0,28 0.30 .11 0,25

Tolerancia de las mediciones de kerma en aire + 5%
Medicion A1: Area de funcionamiento A1
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor
de rayos X en Ia parte inferior, con rejilla antidifusora

TAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
NTEMED S.A.
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Medicion A2: Area de funcionamiento A2 |
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor i

de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora

Medicion B1: Area de funcionamiento B1 l
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor i

de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora
Medicién B2: Area de funcionamiento B2
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor

de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora

Medicién A Medicién B '
T |
24 ot e Ly
i - B [
520 1 5 " |
g o 2 I
] l - M
EREN B i I
I ] § !
I | v
eSS ; > i
(L] _‘-m\ . X
" ‘__\:q‘*. — A H
: T+ WELEOREREN |
; i ] T
::. ] .: { !
3 U J = W » { ’
o0 ESZar T & I
0
" = a ”
p 7 a I |
. % off !
= fi ol |
! I !
6 " j
[ a L 4
E O e et o) * et e crme o e i
Medicién A |
Medicion Al :
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 16 p/s, 18cm x 18 cm l
Medicion A2 !

Escopia 126 kV, 20 mA, 13,3 ms, th p/s, 1IBecmx 18 ecm

Medicién B

Medicidon B1
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 /s, 18 cm x 18 cm ' I
Medicion B2 ’ l
Escopia 125 kV, 20 mA, 13.3ms, 1H pfs, 18ecmx 1B em

Emisor de rayos X en la parte superior |

AVO ESCUDERO |
RESIDENTE :
TEMED S.A.
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Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segun EN 60601-1-3

Aftura sobre | Medicién A1 | Medicion A2 | MediciénB1 | Medicién B2
el suelo [em] [mGy/hl [mGy/hi [mGy/h] [fmGy/h]

10 0.48 0,69 0.02 0,48

20 0,67 0,84 0,02 0,54
30 1,18 1,26 0,62 0,60
40 2,18 1.45 0,03 067
50 3.03 4,20 0,03 0,72
60 338 5,82 0.03 0,73
70 4,27 7.47 0,03 0,78
80 5,12 9,34 0,04 0,89
o0 B,62 8,05 0.08 0,97
100 5,52 818 015 1.03
110 453 7.06 0.20 1,04
120 4,16 6,06 0,20 1,02
130 333 482 0,20 0,98
140 2.54 3.65 0.21 0,20
160 2,28 3,01 0,22 1.87
180 2,04 2,40 0,23 081
170 1,65 1,95 0.24 0.7¢
180 1.62 1,68 0.23 071
190 1,26 1,39 0,23 0,66

. 200 1,08 1.16 0,23 0,61

Tolerancia de las mediciones de kerma en aire = 5%

Medicion Al: Area de funcionamiento A1
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 16 pfs, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical,
emisor de rayoes X en la parte superior, con rejila antidifusora

Medicién A2: Area de funcionamiento A2
Escopia 125 kV, 20 m4A, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical,
emisor de rayos X en la parte superior, con rejilla antidifusora

Medicion B1: Area de funcionamiente B1
Escopia 125 kV. 20 mA. 13,3 ms, 15 pfs, 18 cm x 18 cm; Asco en C vertical,
emisor de rayos X en la parte superior, con rejilla antidifusora

Medicion 82- Area de funcionamiento B2
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical,
ermsor de rayos X en la parte superior, con rejilla antidifusora

WO ESCUDERO
ESIDENTE
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Medicion A Medicion B
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j Medicidn A
j Medician Al
i Escopia 126 kV, 20 mA, 13,3 ms, 1bp/s, 18cmx 18 cm
i Medictén AZ o
. Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pis, 18em x 18cm S \\;:’F_
t . IQ\ 6,\%%
i 3 3 L
%ﬁ?\ o%\‘-\c»
(::‘;3 gx\bc"‘&\
Medicion B & 0S¥
RS
. Medicion B1 G
! Escopia 126 kV, 20 mA, 13,3 ms, 16 p/s, 18em x 18 em
f Medicién B2

H Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms. 15 p/s, 1Becm x 18 em
i

Cios Connect
Emisor de rayos X en la parte inferior
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to 215 E 224 015 061
El 27% 259 on P
R o ) 009 062
w §22 557 0.2 ok
L54] &A% 545 016 0,62
@ A 637 012 0,67
P 736 743 o 060
P 2,03 813 013 0.5
90 1,85 1210 ik 053
"wmr 15,08 1531 oy 047
110 1345 1322 LR} [+ 2]
1 nn 441 LAt o038
oy TS 618 015 .47
140 ' 213 132 034 0.5
Mo 12 173 013 034
150 1,78 o2 1,14 021
0 0,55 058 on 079
1% 0,44 0,50 0,12 0,26
%0 6,40 048 012 023
200 0.9 043 0.1 0.

1 Medicién A1; Zona de trabajo A1

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, didmetro de 21,5 cm; arco en C vertical, tubo

rayos X en la posicion inferior, con rejilla antidifusora
71 Medicién A2: Zona de trabajo A2

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, diametro de 21,5 cm; arco en C vertical, tubo

rayos X en la posicion inferior, con rejilla antldlfusora
1 Medlcsén B1: Zona de trabajo B1

Escépla a 110 kV, 3,0 mA continua, diametro de 21,5 cm; arco en C vertical, tubo

rayos X en {a posicion inferior, con.rejilla antidifusora
1 Medicién B2: Zona de trabajo B2

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, diametro de 21,5 cm; arco en C vertical, tubo

rayos X en la posicién inferior, con rejilla antidifusora

; 1 {2
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:1\;,4 whaml £~ '—\ B2 el v—i ‘ 184 o o]~ Al T;;“:‘:::.L‘r«
P ) e ] L
vy o . O Y P I
[ _4> S | .,,!.__i‘ i’ ol ) { ot o ._%-u -
4 S R EIE S Y 1 P @ M
soCar b e HeEe T
ol EE.
ap o1 &2 03 D& OH5F 0O H“g:aw?g‘cv;!n ;- A 1 |Mm3n:!l'1.!ﬁ’éﬂ
(1) Medlcu’m A
{2) Medicion B
Medicién A

7 Medicion A1
Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, diametro de 21,5 cm
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71 Medicion A2

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, diametro de 21,5 cm
Medicion B

J Medicién B1

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, diametro de 21,5 cm
71 Medicién B2 ;
Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, diametro de 21,5 cm ' '

Cios Fusion
Emisor de rayos X en la parte inferior
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Radicion di'épéréa maxima en la zona de trabajo:

10 ' 2,18 235 0,14 057

i
. 251 284 o 058
e | 335 P 042 0.68
40 480 345 0,12 068
so | 516 42 0,13 069
&0 571 514 o 068
W 579 7 o os?
W B4 730 a5 065
P w007 B4 a3 549
160 l 11,14 4,33 LA H] 0.5%
16 0,54 742 8% t4s
e . #,97 * S5A0 0,15 DA I
oL 4 456 a1% oAn :
o 2,24 251 o4 0% \i\%\‘
156 1.47 150 0,14 0,36 i
w o an Iy 01y .24
El 0,47 G2 .51 030
o 035 ass on oz
e 0.28 c4l o 0rs :
o | 034 0,36 o1 026

2 Medicidén A1: Zona de trabajo A1
Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de
imagen; arco en C vertical, tubo de rayos X en posicion inferior, con rejilla antidifusora
J Medicién A2: Zona de trabajo A2

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 ¢cm x 18 cm en la entrada del receptor ge
imagen; arco en C vertical, tubo de rayos X en posicion inferior, con rejiila antidifusora
J Medicién B1: Zona de trabajo B1

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de
imagen, arco en/C vertical, tubo de rayos X en posicion inferior, con rejilla antidifusora

Instrucciones de uso Pagina 26 de 36
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7 Medicion B2: Zona de trabajo B2
Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de

imagen; arco en C vertical, tubo de rayos X en posicion inferior, con rejilla antidifusora
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(1) Medicién A
(2) Medicion B
Medicién A

7 Medicion At
Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de imaget
J Medicion A2 _

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de image
Medicion B

7t Medicion B1

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de image
J Medicidén B2

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de imagen

Emisor de rayos X en la parte superior
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Radiacion dispersa maxima en la zona de trabajo ’
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7 Medicion A1: Zona de trabajo At
Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor d

imagen; arco en C vertical, tubo de rayos X en posicion superior, con rejilla antidifusora

7 Medicién A2: Zona de trabajo A2
Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor

imagen; arco en C vertical, tubo de rayos X en posicion superior, con rejilia antidifusora
1 Medicion B1: Zona de trabajo B1

imagen; arco en C vertical, tubo de rayos X en posicién superior, con rejilla antidifusora

1 Medicién B2: Zona de trabajo B2
Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor
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(1) Medicién A
(2) Medicion B
Medicion A

2 Medicion A1
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Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de imagen

Medicion B
71 Medicion B1

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor de imagen

71 Medicién B2

Escopia a 110 kV, 3,0 mA continua, 18 cm x 18 cm en la entrada del receptor

de imagen

Cios Select

Emizor de rayes X en
| parte inferioy
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Altura sobre Medicion A | Medicién B1
el suelo [em] [mGy/h} [mGy/h}
10 1,675 0.0998
20 1,778 00805
30 2522 0.0567
40 3,752 0.67
50 5,102 0,0703
60 6632 0.0405
70 8,24 0.0552
80 8.833 0.1283
40 9,875 0.1692
100 5,601 0,2028
110 12.78 0.2163
120 13.40 0.2622
130 11.03 0.2587
140 8952 0.3301
150 8313 0,3482
‘_160 7.381 0.3682
170 5,321 0,3776
180 3.841 0.432%
190 2.892 0.4251
200 2,100 0.4493

Tolerancia de las mediciones de kerma en aire + 5%

Medicion A: Zona de trabajo A
Escopia continua a 110 kV, 5,3 mA, continua, 23 cm x 23 cm; arco en C vertical, emis

de rayos X en la parte superior, con rejilla antidifusora

Medicidén B: Zona de trabajo B
Escopia continua a 110 kV, 5,3 mA, continua, 23 cm x 23 c¢m; arco en C vertical, emis

de rayos X en la parte superior, con rejilla antidifusora

USTAVO ESCUDERO

PRESIDENTE

INTEMED S.A.
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Madicién A Medicién B
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Medicion A
Escopiaa 110 kV, 5,3 mA, continua, 23 cm x 23 cm
Medicion B
Escopia a 110 kV, 5,3 mA, continua, 23 cm x 23 cm

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

del producto médico

Cambiar a la alimentacién de emergencia

Si una interrupcién de la corriente se prolonga mas de 10 ms, Cios Alpha pueLe

desconectarse. En este caso se debe volver a conectar Cios Alpha tras cambiar
sistema a la alimentacién de emergencia.

el

Si falla la alimentacion, se oye una sefial (hasta 10 min.) cuando el sistema cambia) al

sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl).

Desconexién del conector de red _
Una vez se extrae el conector de alimentaciéon de red, el sistema de alimentac
ininterrumpida (SAl) suministra tensién al sistema de formacién de imagen y al mon
izquierdo, hasta que Cios Alpha se desconecta completamente.

on
tor

Cuando se extrae el enchufe de red, el cambio a la alimentacion con SAl hara que

suene una sefial. El SAl se desconecta tras un maximo de 10 min.

Fallo del sistema

Si un fallo del sistema puede originar una situacion critica que provoque lesiones al
paciente durante un examen médico, el usuario debe tener disponible una unidad de
repuesto.

Precaucion

Fallo de un componente del sistema durante un procedimiento cardiaco/vascular.
iEl paciente puede sufrir lesiones!

& Tenga preparado un sistema de reserva durante las aplicaciones cardiacas/

vasculares.

GUSTAveESCUDERO
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TEMED S.A.
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PARO de emergencia

A la primera sefial de peligro a causa de los desplazamientos motorizados, pulse

inmediatamente el botén rojo de PARO DE EMERGENCIA (ver flecha) en la unidad de

mando del sistema de arco en C.

Q Los desplazamientos motorizados verticales, orbitales y angulares se desactivan

inmediatamente.

QL os frenos electromecanicos se bloquean.

QLa radiacién se desconecta.

QEsto no afecta a las demas funciones del sistema.

QDesbloquee el botdn solo tras haber identificado y solucionado el peligro.

L El botén se desbloquea girandolo suavemente en sentido horario.

Precaucion

Fuego en o cerca del sistema.

Lesiones al paciente y al personal, y dafios at dispositivo. Riesgo de envenenamients

por los gases originados por la combustién de los plasticos.

@ En caso de incendio, desconecte el sistema.

& Controle a los pacientes e inférmeles de las rutas de escape.

@ Asegurese de conocer las ubicaciones de los extintores, y de saber como usarlos.
|

Proteccién contra sobrecargas

En el modo de escopia se permite la radiacién prolongada y continua a maxima carga

del tubo. Sin embargo, esto puede provocar que el emisor de rayos Xy el arco en C

calieriten. Por este motivo, el emisor de rayos X y el arco en C poseen un sistema de

vigilancia térmica. Si el emisor de rayos X est4 demasiado caliente, la frecuencia de

pulsos se reducira a partir de la siguiente escena en todos los modos de funcionamiento

si es necesario.

Si la temperatura del arco en C es 2+ 40 °C, se visualizara el siguiente mensaje:

A Confirmacién requenda

! A.dvertencia: £l arco en C
| se ha calentado. ;Desea
| sobrepasaar el limite de

i temperatura y continuar con

. &) trabajo sin limitaciones AN
; funcionales? Si pulsa 'Si” se o 365;
{ elevars |la temperatura; o p 0@& Y
| éuidado el tocar el , \\5‘:@““\{&6““

| arco en C. - \<\°-*'.c:°\°‘\“("0.

. . 0\‘00?

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas elecfrostaticas, a la presion o a variacignes
de presibn, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

Compatibilidad electromagnética
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Este dispositivo - médico cumple las normas aplicables sobre compatibilidad
electromagnética (CEM). (— ver "Notas sobre compatibilidad electromagnética (EMC)

en el Registro Datos Técnicos)

No obstante, deseamos informarle de que otros dispositivos electronicos moviles, com
los radioteléfonos (teléfonos moviles), exceden los limites de radiacion especificados e
la norma CEM y, por tanto, pueden perturbar el funcionamiento del dispositivo sanitario.
Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM
Deben instalarse y ponerse en servicio segan la informacién sobre CEM ofrecida en |

documentacion adjunta.
Los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por RF pueden afectar al equip

electromédico.

No se indica el equipo conectado permanentemente ni el cableado del sistema que

usuario no puede retirar. Este cableado es parte integral del sistema y se tuvo en cuen
en todas las mediciones CEM. El equipo o sistema no funcionaria sin dicho cableado.

Ei uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados (excepto Igs
transductores y cables vendidos por el fabricante del equipo o sistema como repuestos
para los componentes internos) puede provocar un aumento de las emisiones, o urja

disminucién de la inmunidad del equipo o sistema.

Recomendaciones y declaracion del fabricante:

-emisiones electromagnéticas
El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético como ge

especifica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que; el

sistema se maneja en tal entorno.
Conformidad

Prueba de amisiones Directrices sobre el entorno electromagnético ,

Emisiones RF Grupo 1 £ sistema solo utiliza energia RF para su funcionamiento intar-
no. Por 1o tanto, sus emisiones de RF son muy bajos y no es

de acuerdo con CISPR 11 : ; - }
. probable que provoquen hinguna interferencia en los equipo

electrénicos cercanos.

Emisiones RF Clase A El sistema no es adecuado para su uso en locales doméstices

de acuerdo con CISPR 11 ni en'lpcales conectad'og d:rectan:lerfte a una red eléctrica pabli-
ca utilizada para propésitos domesticos.

Emisiones de armdnicos No aplicable E{ sisterna es una unidad de uso profesional con una potendgia

segun IEC 61000-3-2 nomlnql total mayor de 1 kW. No hay valores limite para esja
potencia nominal.

Fluctuaciones de tensidén/ Cumple

emisiones por flustuacionhes
segun IEC 61000-3-3

Recomendaciones y declaracién det fabricante:
-inmunidad a las interferencias electromagnéticas

El sistema esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especfi¢ado a

continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sj
maneja en tal entorno.

s TAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
INTEMED S.A.

[} ) v
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Pruebas de inmunidad
alas iagerfe rencias

Nivel de prueba
iEC 60601

Nivel de
conformidad

Directrices sobre el entorno
electromagnético

+ 6 kV descarga

+ 6 kV descarga

Descargos
electrostaticas (ESD} de contacto de contacto ramica. Si el suelo esta cubierto con algln mate-
. rial sintético. 4a humedad relativa debe ser al
1 R .
IEC 61000-4-2 + B kV descarga + 8 kV descarga menos del 30%.
en aire en aire
La colidad de fa alimentacion eléctrica debe ser la

Los suelos deben ser de madera, hormigdn o ce-

Perturbacicnes del
transitorio eléctrico
rapido/rafagas

segun IEC 6100044

=+ 2 kV para lineas
de alimentacion

= 1 kV para lineas
de entrada/salida

+ 2 ¥V para lineas
de alimentacion

+ 1 kV para lineas
de entrada/salida

tipica de un entorno comercial u hospitalario.

Sobretensiones

segun HEC 61000-4-5

+ 1 kV tensién en
modo diferengial

4 2 kV tensidn en

+ 1 kV tensidn en
modo diferencial

+ 2 kV tension en
medo comun

La calidad de 15 alimentacién eléctrica debe ser la
tipica de un entorno comercial u hospitalatio.

frecuencia de
alimentacion

(50/60 Hz)

segun IEC 61000-4-8

' modo comin
Esta prueba solo
! se hareglizedoaia
. tension maxima.
Bajad:f:s de tensidn, <5% W * <b% W~ La calidad de la alimeniacion eléctrica debe serla
interrupciones breves y | {» 95% de caida {> 95% de caida tipica de un entorno cormetrcial u hospitalario. Siel
fluctuaciones de la en Vy) para en V) para usuario necesita que e sistema continte funcio-
tensién de alimentacion [ 0.5 periodos 0.5 periodos nando durante |as interrupeiohes de slimentacion
, 40% 14 40% 14 eléctrica, se recomienda instale un sistema de
segun IEC 610004-11 T L , A )
g {60% de caida {80% de caida alimentacion ininterrumpida.
en V) pata en ¥y} para
5 periodos 5 pericdos
70% V& 0% Vy
| {30% de caida {30% de caida
en V§) para en V) para
25 petiodos 25 periodos
Cambo magnéticode la | 3 A/m 3 A/m

rmentacion no deben exceder ¢l nivel tipico de lo
lecales comerciales vy hospitalarios.

L.os campos magnéticos de la frecuencia de ali-SJ

Comentaric: V4§ es la tensidn de la CA de alimentacion antes de aplicar el nivel de prueba.

Recomendaciones y declaracion del fahbricante:

-inmunidad a las interferencias electromagnéticas
E! sistema esta disefiado para su use en el entorno electromagnético especificad

continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema

maneja en tal entorno.

bRESIDENTE

NTEMED 5.A.

AVO ESCUDERD
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Pruebas de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de

Directrices sobre el entorno etectromagnético

a las intetferencias tEC 50601 conformidad
Los equipos portatiles y maviles de telecomunica-
cidn medionte BF no deben utilizarse mas cerca de
ninguna parte del sistemas {cables incluidos)lque la
distancia recomendada calculada a partir de la ecua-
cidn aplicable a la frecuencia dei transmisor.
Separacion recomendada:

Perturbaciones de 3IVime 10 Ve d = 1.2/F

Rf conducidas de 150 kHz

segun [EC 61000-4-8 a 80 MHz

Perturbaciones de 3vim 10 Vim d = 1.2./F de B0 aB00 MHz

RF irradiadas de B0 MHz

seguin IEC 61000-4-3 225 GHz
d = 2.3./F de 800 MHz 2 2.5 GHz

Donde P es la potencia maxima de szlida del trons-
misor en vatios (W) segun ef fabricante v des ia dis-
tancio de separacion recomendada, en metros (m}.

La intensidad de campo de los transmisores fijos
de AF, determinada mediante una medicidn
in-situ®, debe ser menor que el nivel de cumpli-
miento en cada range de frecuencias b

Pueden producirse interferencias en las praximida
des de las equipos marcados con el simbolo si-

(R

Comentaric 1: A 80 MHz y 800 MHz. se aplica el rango de frecuencias superior.

Comentario 2:  Puede que estas directrices no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacidn etectromagnética
se ve afectada por la absorcién v fa reflexion en los edificios. objetos v las personas.

2 Los intensidades de campo de fos transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos {movilesiinal dmigri-
cos) v radios terrestres moéviles, emiseras de rodioaficionados. emisiones de radio en AM y FM v emisiones de teleyi-
si6n no pueden predecirse con precisién de forma tedrica. Para poder valorar el entorna electromagnético en lo qu
concierne z los transmiseres fijos, debe considerarse la realizacion de un estudic electromagneético del lugar. Sila ip-
tensidad del campo medida en el lugar de uso del dispositivo o sistema excede &f nivel de cumplimiento RF aplicabie
arriba mencionado, deberd observarse con atencidn para verificar su funcionamiento normal. St se cbserva un fungic-
namiento anermal. deberén tomarse medidas adicionates (cambio de orientacién o cambio de emplazamiento).

Y pgr encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campa deben ser menores de 3 V:im‘

14 ge2se

Manual del operador
XPR2-400.620.01.0 .04

Tasa de dosis en la entrada del detector plano

La tasa de dosis se fija en fabrica; se mide detras de la rejilla antidifusora en la enfrada
del detector plano. Ver el protocolo de aceptacién §16 RV para los valores de dosis
especificos del sistema (solo en la Repiblica Federal de Alemania).
La tasa de dosis se fija en el rango entre 70 y 80 kV, utilizando un fantoma técnico.
Desviacion dei valor de ia tasa de dosis

Instrucciones de uso
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En funcion del objeto examinado, se obtienen diferentes datos de escopia (KV, mA).
Como la sensibilidad del detector plano depende de la calidad del haz (kV), los mismo
valores de gris en la imagen pueden corresponder a valores distintos de tasa de dosi

en la entrada del detector.
Al examinar a un paciente en modo escopia, se producen valores de radiacion dispers

adicionales en comparacién con los valores obtenidos con fantomas, lo que afecta a |

tasa de dosis en la entrada del detector plano.

Configuracion del valor de tasa de dosis
Si lo desea, puede reprogramarse la posicién preferente de la dosis.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualiquier restriccién en la

eleccién de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminacion
Es posible que para su producto existan disposiciones legales locales para la gestion|de

residuos.
Si desea retirar el producto del servicio, tenga en cuenta que pueden existir normas

legales vigentes que regulen expresamente la gestion de residuos del equipo. Consylte
con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens para asegurar que se cumplen estas
normativas legales y evitar posibles peligros medioambientales al eliminar el sistema

Las baterias y el embalaje se deben eliminar de modo ecolégico segln las normativas

npacionales.
5i desea mas informacion sobre la eliminacion de este sistema, consulte la

documentacion tecnica.

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

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

N/A
\-\U “\L\—t

AVO ESCUDERO
PRESIDENTE
NTEMED S.A.
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