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Disposicion
Nimero: DI-2018-1989-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-000898-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000898-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA Inc. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional,
de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic™ nombre descriptivo Sistema Radioldgico de
Adquisicién de Imégenes y nombre técnico Unidades Radiogréaficas/Fluoroscopicas, moviles, de acuerdo
con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA Inc., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05217412-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1842-315, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Radiologico de Adquisicion de Imagenes

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-758 Unidades Radiograficas/Fluoroscopicas,
moviles.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: el sistema O-arm® estd disefiado para exploraciones fluoroscopicas 2Dy
adquisiciones de imagenes 3D en objetos anatomicos con una elevada atenuacion radiologica, por ej.
anatomia 6sea y objetos metalicos.

El sistema de adquisicién de imagenes O-arm® es compatible con algunos sistemas de cirugia asistida por
imagen (IGS).

Modelo/s:

M-arm® O2 Sistema de imagenes

quipo
1-700-00273 O-ARM® O2 Sistema para toma de imagenes

]

o




31-700-00314

D-ARM® O2 Estacién movil para visualizacion

D-ARM® O2 Estacion movil para visualizacion

I
BI-700-00315
BI-700-00316

D-ARM® O2 Estacion movil para visualizacion

BI-700-00325

D-ARM® O2 Estacién movil para visualizacion

BI-700-00327

BI-700-00328

)-ARM® O2 Estacion movil para visualizacion

BI-700-02000

D-ARM® O2 Sistema de captacion de imagenes

BI-710-00169

[IT SVC 02 COMPUTADOR MVS SVR (sic)

31-710-00170

(
(
(
G
@-ARM® O2 Estacion movil para visualizacion
¢
(
K
K

(IT SVC 02 COMPUTADOR IAS (sic)

\ccesorios no estériles:

(IT MVS OPCION IMPRESORA

E
4
BI-750-00024
BI-750-00027

"ONFIG O2 INTERFASE SIST. NAV.

BI-750-00028

"ONFIG 02 PENDANT REMOTO

BI-750-00029

"ONFIG 02 HI DEF. 3D HD3D

BI-750-00030

"ONFIG 02 VISUALIZACION AVANZADA

BI-750-00031

BI-750-00032

"ONFIG 02 AXIAL COLIMADO 3D

81-750-00033

"ONFIG 02 CRAN OPTIMIZADO 3D EC3D (sic)

31-750-00034

"ONFIG 02 VISUALIZACION CAMPOS MULTIPLES

K
(
(
(
(
(ONFIG 02 ROTACION ISO-WAG (sic)
(
(
(
(

"ONFIG 02 ESTEREOATAXIA

\ccesorios estériles:

E
)i
BI-750-00035
4
E

31-900-00048

(»-ARM® MOUSE INALAMBRICO

\NO

732722

O-ARM® Telén/Cortina Estéril para Tubo del Sistema de

Imagenes, 20 PK.

Periodo de vida util: Vida 1til accesorios estériles: modelo 9732722 5 (cinco) afios; modelo BI-900-00048 3

(tres) afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Medtronic Navigation, Inc. (Littleton).
Lugar/es de elaboracion: 300 Foster Street, Littleton, MA Estados Unidos 01460.
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ANEXO ITIB - ROTULO

MEDTRONIC NAVIGATION, INC. (LI'!TLE'I"ON) '
Direccion {incluyendo Ciudad y Pais):

300 FOSTER STREET. )
Littleton, MA USA (Estados Unidos de América) 01460.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

0-arm® 02

Equipo y Accesorios no estériles

LoT L
Nuamero de lote

EE Consultar’las instrucciones de uso

d Fabricante

.CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 '

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-315

Represcritante |

MEDTRONIC LATIN AMEHIEA INE.

IF-2018-05217412-APN-DNPM#ANMAT E

)






ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

MEDTRONIC NAVIGATION, INC. (LITTLETON)

Direcciéﬁ (incluyendo Ciudad y Pais): _ .
300 FOSTER STREET. o
Littleton, MA USA (Estados Unidos de América) 01460. h

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 ~ 2° piso, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina. o -

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Mecdtronic

O-arm® 02
Equipo e o
Accesorios no estériles

Accesorios estériles

STERILE| R . .
Esterilizado por radiacion gamma (modelo 9732722).
[srene [eo . . »
: : Producto estéril. Esterilizado por dxido de etileno (modelo BI-900-00048).

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ " No reesterilizar.

@ Libre de latex (modelo 9732722).

boost Rreem Almacenar entre 10°C y 37°C (modelo 9732722).

@ No contiene PVC (modelo 9732722).

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

DREA RQDRIGUEZ
Irectord Tecnica
M.N 14045 _ M. i* 17090

Re @ At
1F-2018-05@é5?§3~%? A é*é%%?é%‘”
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO ’ it

Vida Util:

Equipo: producto no estéril.
Accesorios estériles:
Modelo 9732722:5 afios.
Modelo BI-900-00048: 3 afios.

Accesorios no estériles: producto no estéril.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-315

IF-2018-05217412-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
El sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02 es un sistema de rayos X movil .\:
s,

aplicaciones quirrgicas, planificacion preoperatoria, adquisicién de imagenes intradR &

e
evaluacién postoperatoria. El sistema ofrece fluoroscopia basica y adquisicion de imagenes 2D
multiplanar, asi como adgquisicion de imagenes 3D volumétricas con rapida visualizacion de la

reconstruccion 3D en tres vistas ortogonales.

INDICACION DE USO

El sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02 es un sistema radioldgico mévil disefiado para
exploraciones fluoroscdpicas 2D y adquisiciones de imagenes 3D y esta concebido para utilizarse en
casos en los que al médico le resulte Gtil disponer de informacion 2D y 3D de estructuras y objetos
anatomicos con una elevada atenuacién radioldgica, por ejemplo, anatomia Gsea y objetos
metalicos. - '

El sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02 es compatible con algunos sistemas‘ de cirugia

asistida por imagen (IGS).

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para el sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 0O2.

| PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Uso de la impresora grafica de video

Los informes impresos generados por la impresora gréfica de video no deben utilizarse para fines
diagndsticos. El uso principal de la impresoré es proporcionar referencia y documentacion al

médico.

Uso de la unidad DVD/CD RW

La informacién almacenada en los DVD no esta destinada para fines diagnésticos. Su uso principal
es proporcionar referencia y documentacion al médico.

Advertencia: Los usuarios del sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02 deben disponer de
la debida formacién, autorizacién y/o certificacion para el uso correcto del sistema. Medtronic
proporciona diferentes opciones de formacién para los usuarios. Para obtener informacion
detallada, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Medtronic.

Antes de utilizar el sistema, los usuarios deben leer este manual del usuario y las efjquetas fijadas

al sistema de adquisicién de iméagenes (SAI) y a la estacién mévil de visualizacion (ERV).




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Cualificaciones de los usuarios

sistema. Los usuarios deben seguir las directrices y advertencias de seguridad.
Precaucion: La legislacion de los Estados Unidos permite la venta, distribucién y uso d& €ste

dispositivo tnicamente si es efectuado por un médico o bajo prescripcion facultativa.

Zonas designadas
Designe las zonas adecuadas para el funcionamiento seguro y el mantenimiento del equipo y

asegurese de que el equipo se utilice solo en estas zonas designadas.

Compatibilidad de los dispositivos

Advertencia: Conecte los dispositivos L’micamente como se describe en este manual o tal como le
indique un representante autorizado de Medtronic. Pueden producirse dafios en el sistema si se
conectan dispositivos incompatibles. Para garantizar la seguridad del paciente, conecte solo equipo

externo que haya sido aprobado por Medtronic.

Seguridad de la colocacion

Advertencia: Cuando el SAI no se utilice o se deje desatendido, active el botén de parada de
emergencia.

Advertencia: Manténgase alejado de la puerta cuando esté parcialmente abierta o mientras se
abra o.se cierre. No aparte el SAI del O-arm® del paciente a menos que la puerta esté
completamente abierta.

Advertencia: No desplace el SAI ni mueva el caballete sin tener en cuenta antes todos los objetos,

equipos, obstaculos o personas que podrian colisionar con el dispositivo mientras se mueve,

Seguridad en el transporte

Cuando traslade el SAI del O-arm®, tenga cuidado para evitar colisionar con objetos o personas o
atropellarlos. Todos los usuarios deben estar familiarizados con los controles de parada, direccion y
movimiento. Nunca mueva el SAI del O-arm® desde un lateral, hégalo siempre desde la parte
posterior.

Advertencia: El SAI pesa aproximadamente 885 kg (1950 Ib). Mueva el SAI lentamente cuando
utilice las ruedas de transporte servoasistido. No libere el freno de las ruedas durante el transporte,
especialmente en una pendiente. Sea especialmente cuidadoso al cruzar umbrales, o subir o bajar

rampas. Tenga en cuenta los obstaculos y personas que encontrara a lo largo del ino. Chocar

con una persona u objeto podria causar lesiones personales o dafios en el equipo.

[F-2018-052144)3
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

Precaucion: El transporte del sistema de adquisicion de imagenes O-arm® O2 a otrg
camién requiere procedimientos especiales de manipulacion, embalaje y sujeciq /lavi
lesiones a quienes lo muevan y dafios en el equipo. Péngase en contacto con a.
asistencia técnica de Medtronic para obtener instrucciones detalladas.

Precaucion: El caballete debe estar acoplado durante el traslado de! SAIL. Tenga especial cuidado
en las pendientes pronunciadas (>5°) y al cruzar rampas y umbrales.

Precaucion: Utilice las ruedas de desplazamiento latera! sélo en < perficies planas. El SAI rodara

lateralmente si las ruedas de desplazamiento lateral se utilizan en u~a superficie inclinada.

Peligro de pinzamiento

Advertencia: Mantenga las partes corporales alejadas de la. puerta del caballete siempre que la
puerta y las paredes laterales se estén cerrando. Mantenga las partes corporales alejadas del
caballete cuando esté en movimiento.

Laseres
Precaucion: Las luces de alineacién laser emiten radiacidn laser de clase 1M. No mire la luz laser
{

directamente con instrumentos épticos.

Seguridad frente a infecciones
Advertencia: Para evitar la contaminacion cruzada, siempre manipule, transporte y reprocese por

separado los dispositivos que entren en contacto con el sistema nervioso central.

Seguridad medioambiental

Las baterias y la unidad de rayos X son peligrosas para el m=dio ambiente. Deséchelos de
conformidad con la normativa medioambiental local. Consulte a los ¢rganismos locales competentes
para obtener las instrucciones de eliminacion. :

SEGURIDAD

DESCRIPCION GENERAL

Advertencia: Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el paciente y para el operador si no
se cumplen los factores de exposicion segura, las instrucciones de funéionamiento y los programas
de mantenimiento.

El uso de dispositivos electrénicos médicos y de sistemas radioldgicos tales comq el sistema de

adquisicién de imagenes O-arm® 02 implica peligros potenciales. El personal quefutilice el equipo

cpreschtgnte Legal

MEDTRONIC LATIR ABMERICA INC.
pagina 7 de 42






ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

funcionamiento que aqui se indican.

SEGURIDAD PERSONAL
El personal quirdrgico estard cerca del paciente durante el funcionamiento normal del sistema de

adquisicién de imagenes O-arm® O2. Las zonas de ocupacion mas importantes son tres.

® ®
SO
® ®

Las zonas principales 1, situadas a ambos lados de la mesa del paciente 7, sonde 1 mx 1 m (39
pulg. x 39 pulg.).

La zona secundaria 2 ocupa la mayor parte de las areas situadas fuera de la zona principal.

Las zonas terciarias 3 son areas de una anchura de 61 cm (24 pulg.) desde cada extremo del SAI
(e! extremo de la puerta del caballete y el del armario 5) y una altura de 200 ¢m del suelo. *

Zona de ocupacion durante los procedimientos fluoroscépico§

El personal puede ocupar cualquiera de las zonas durante los procedimientos fluoroscopicos, pero
no debe colocarse de forma que el haz de rayos X primario incida sobre ninguna parte de su
cuerpo, a menos que esa parte esté cubierta con una proteccion de 0,5 mm de equivalente en
plomo.

Ademas, todo el personal presente en la sala debe llevar prendas de proteccion de al menos 0,25
mm de equivalente en plomo para protegerse de la radiacién dispersa.

o Durante fa adquisicion de imagenes en modo 2D, cuando el tubo de rayos X esté colocado
lateralmente al paciente (lo cual se indica por la hilera corta de luces en el anillo luminoso del

caballete), el personal debe ocupar la zona principal 1 frente al tubo.

o Durante la adquisicién de imagenes en modo 3D, con el tubo girando en el caballgte, el personal

debe ocupar las zonas terciarias 3 si es posible.

«lwresetnmu s l.eegal
S WEDTRONIC ILAT ERICA
pagina 8 de 4’f ONIC LATIWAMERICA INC.



ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

A N S S e ——————_——_———

Ropa de proteccion

En el protocolo de proteccion frente a las radiaciones del centro, se recomienda la utili2g

siguientes dispositivos de proteccion extraibles:

e Blindaje de proteccién, como un delantal de plomo, de al menos 0,25 mm de equivalente en
plor:no para protegerse de la radiacion parasita. Utilice dispositivos de proteccion como collarines
para tiroides, gafas plomadas y pantallas con blindaje plomado, segun sea necesario.

e Si no hay disponible ninguna pantalla con blindaje plomado, el operador deberd permanecer
directamente detras del armario del SAL, como se muestra en la figura 2.

Nota: El hecho de permanecer de pie no elimina la necesidad de utilizar elementos de proteccidn,
como delantales de plomo, collarines para tiroides y gafas plomadas.

o El personal debe llevar dosimetros personales conforme al protocolo de proteccion frente a las

radiaciones del centro.

SEGURIDAD FRENTE A LAS RADIACIONES
Precauciones de uso
Advertencia: El sistema de adquisicién de imagenes O-arm® 02 produce radiacion ionizante. Siga

estas practicas de seguridad durante su funcionamiento. El uso incorrecto del sistema podria causar

dafios en el paciente o en el operador.



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO (B

Precauciones generales frente a la exposicion

Los rayos X son potencialmente peligrosos. Adopte todas las precauciones para redu

e Cuando se realicen exploraciones radiolgicas en mujeres embarazadas, adopte las precauciones

radiacién que recibe el paciente. En particular:

necesarias para proteger el embridn o el feto.

e Proteja los érganos sensibles, como ojos y gdnadas.
e Siga los procedimientos de funcionamiento seguro para evitar a los usuarios lesiones cronicas por
radiacién.
Precaucion: Si utiliza un agente de confraste, siga atentamente las instrucciones del fabricante
para garantizar la maxima calidad de imagen posible y eliminar la necesidad de tener que repetir la

adquisicién.

Evitar la exposicion prolongada

e Evite |la exposicién excesiva, ya que puede causar quemaduras cutaneas agudas o alopecia a los
pacientes.

e Evite la exposicion prolongada. El sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02 no se ha
concebido para - utilizarlo en procedimientos prolongados asistidos por radioscopia, como el

cateterismo cardiaco.

Distancia fuente-piel

Antes de iniciar la fluoroscopia, asegUrese de que hay una distancia de al menos 13 cm entre el
paciente y la cubierta del caballete en el lado de la fuente de rayos X; esta distancia garantiza que
haya al menos 30 cm entre el paciente y la fuente de rayos X.

Advertencia: La exposicion aumenta a medida que el paciente se acerca a la fuente de rayos X.
No mantener la distancia minima fuente-piel puede causar un aumento de la exposicion del
paciente a la radiacién.

Consulte también "Limites de dosis maximos" en la pagina 260 para obtener mas informacién sabre

el nivel de dosis cutanea local.

(N OREA RODRIGUEZ
pDirectora T c’:cmc73090
M.N. TAOAS = ! al
Roprt_"il:‘ ainte Ley
NIZEATIN AMER!CA\NC

IF—ZOhfg 0521 412-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

USO DE IMAGENES EN TRATAMIENTOS ASISTIDOS POR IMAGEN

Las imagenes adquiridas en el sistema de adquisicién de imagenes O-arm® O2 puey

para cirugia asistida por imagen. Cuando utilice imagenes de O-arm® para proceding
cirugia asistida por imagen:

e Establezca puntos de referencia sobre la anatomia del paciente que pueda utilizar después para
verificar la precision de las posiciones mostradas en las imagenes.

e Use esos puntos de referencia para verificar la orientacion correcta de las imagenes y la precision
del sistema durante la navegacion.

o Compruebe que la linea de vision entre el seguidor y el instrumento de seguimiento permanece
" despejada y sin obstaculos. |

Advertencia: Confirme con frecuencia la precision de la navegacion y la sensibilidad del sistema
durante la navegacion activa. Utilice la sonda para tocar varios puntos de referencia anatomicos
éseos y confirme que las ubicaciones identificadas en las imagenes coinciden con las ubicaciones
tocadas en el paciente. El hecho de no comprobar que las ubicaciones de los puntos de referencia
en la imagen coinciden con las ubicaciones de los puntos de referencia en el paciente puede causar
una navegacién imprecisa. Si la precision disminuye, vuelva a registrar al paciente.

Advertencia: Interrumpa el uso del sistema de adquisicién de imagenes O-arm® 02 y péngase en
contacto con el servicio de asistencia técnica si las imdgenes se giran o mueven de forma
involuntaria. ,

Precaucion: Los materiales del haz de rayos X (como las piezas de la mesa de operacibnes u otros
accesorios) pueden tener un efecto negativo en la calidad de la imagen y aumentar la dosis de
exposicion del paciente. Es importante asegurarse de que el equivalente de atenuacion maximo de
las mesas, los soportes y otros accesorios del haz de rayos X es tan bajo como sea razonablemente
posible. Para la seleccién de mesas y otros accesorios que se vayan a colocar en el haz de rayos X,

se recomienda consultar a un fisico médico cualificado.

- :ADQUISICION DE IMAGENES EN PACIENTES CON DISPOSITIVOS MEDICOS
ELECTRONICOS

Pacientes con dispositivos médicos electronicos

Seglin informes de la FDA estadounidense, los equipos radioldgicos pueden producir efectos
adversos en pacientes que tengan implantados dispositivos médicos electronicos/ tales como:

e Marcapasos :

o Desfibriladores

e Neuroestimuladores

itfcrara Te;
D‘r,;OA,S > M ©.17090

r'-l:tfrcﬂch“ahIL Legal

IF- m&'ﬁﬁw BB ANMAT

e Bombas de infusion de farmacos

pagina 11 de 42



ANEXO I11I B - INSTRUCCIONES DE USO

Precauciones durante la adquisicion de imagenes
Antes de captar imagenes o de iniciar una exploracion, el operador debe usar vistas de

caso afirmativo, su ubicacién en relacion con el rango de exploracion programado.
Para los procedimientos en los que el dispositivo médico se encuentre dentro o inmediatamente
adyacente al rango de exploracién programado, el operador debe:

~ @ Determinar el tipo de dispositivo.
e Si es factible, intentar mover los dispositivos externos fuera del rango de exploracion.
e Pedir a los pacientes con un neuroestimulador que apaguen temporalmente el dispositivo
mientras se realiza la exploracion.
@ Minimizar la exposicion a rayos X de un dispositivo médico electronico interno o externo mediante
las siguientes acciones: ,
— Utilizar la corriente del tubo de rayos X mas baja posible, acorde con la calidad de imagen
necesaria.
— Asegurarse de que el haz de rayos X no se aplica sobre el dispositivo durante mas de unos pocos
segundos.
Advertencia: En el caso de los procedimientos que requieren una exploracion continua sobre un
dispositivo médico electronico durante varios segundos, el personal auxiliar debe estar preparado
para adoptar las medidas de emergencia necesarias para tratar reacciones adversas si se

produjeran.

Acciones posteriores a la adquisicion de imagenes

Después de realizar la exploracién directamente sobre un dispositivo médico electrénico interno o
externo: » ) . _
@ Pedir al paciente que encienda el dispositivo de nuevo si lo ha desconectado antes de la
exploracion.

@ Pedir al paciente que compruebe el funcionamiento correcto del dispositivo, incluso si lo ha
desconectado.

o Pedir al paciente que visite a su médico lo antes posible si sospecha que su dispositivo no

funciona correctamente después de la exploracion.

Dirfctora Tegnica
M.NSA 4045 — M 17090
Represchtanie Legal
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
[F-2018-05217412-APX-DNPM#ANMAT
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ANEXOITIB - INSTRUCCIONES DE USO

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Descripcion general

El sistema de adquisicion de imégenes O-arm® 02 emite bajos niveles de
radiofrecuencia. Para evitar interferencias con otros dispositivos, utilice el equipo de acuerdo con las
instrucciones de este manual.

El capitulo 10 incluye las tablas completas de compatibilidad electromagnética.

Interferencias eléctricas de otros dispositivos
Si las interferencias de otros dispositivos afectan al sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02
o el funcionamiento del motor o del sistema radioldgico es anémalo, pulse inmediatamente el boton

de parada de emergencia para apagar el sistema.

Equipos de radiofrecuencia
Los equipos portatiles y mdviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los

equipos eléctricos médicos.

Interferencias eléctricas con otros dispositivos

Si el sistema de adquisicion de imagenes O-arm® O2 produce interferencias con otros dispositivos,
pruebe a realizar lo siguiente: ‘

e Para verificar que el sistema de adquisicion de iméagenes O-arm® O2 es la causa del problema,
apéguelo y enciéndalo de nuevo mientras supervisa el dispositivo afectado.

e Si es posible, cambie de posicion el dispositivo afectado con respecto al sistema de adquisicion de
imagenes O-arm® 02 o viceversa. .

e Enchufe el cable de alimentacion del dispositivo afectado a una toma de corriente diferente para
que esté conectado en un circuito eléctrico distinto del sistema de adquisicién de imagenes Oarm ®
02.

o Compruebe que los cables originales umbilical y de alimentacion no presentan dahaos ni se han
sustituido por otros.

Si el problema de interferencia continda, llame al servicio de asistencia técnica de Medtronic.

SEGURIDAD ELECTRICA

Sequir los procedimientos de seguridad para evitar descargas eléctricas o |

iones graves a usuarios

y pacientes y para evitar averias del sistema.

IF¥201810%21741 N@NBM#AN MAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fuentes de alimentacion

e Utilice los sistemas .Unicamente en las zonas designadas para su uso y provistas de &g
corriente alterna. | ‘
o Realice las conexiones eléctricas a los deméas equipos que vaya a utilizar mientras el sistema esté
fuera del entorno del paciente. |

Advertencia: Tenga en cuenta que el SAI contiene acumuladores que constituyen una fuente de
corriente eléctrica ihtensa, incluso cuando la alimentacién de corriente alterna se ha interrumpido.
Advertencia: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo debe conectarse exclusivamente
a una toma de alimentacion que cuente con conexion a tierra.

Precaucién: No enchufe el sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02 en el mismo circuito
eléctrico que alimenta otros dispositivos, ya que su intensidad méxima de corriente utilizaré la

mayor parte de la capacidad del circuito.

Conexiones de red por cable ,

Para evitar un acoplamiento eléctrico en los equipos no meédicos, no conecte el sistema de

adquisicion de imagenes O-arm® 02 a una red por cable en la proximidad del paciente.

Conector de compensacion de potencial

El SAL y la EMV incluyen un punto de conexidn a tierra equibotencial (conector de compensacion de
potencial); consulte las figuras 12 y 25. Este conector se puede utilizar para conectar el sistema O- -
arm a un retorno comun para reducir las diferehcias potenciales entre centros o equipos. En todos
los casos, los equipos interconectados utilizados en el entorno del paciente deben satisfacer los

requisitos de corriente de fuga de la norma IEC 60601-1 o las normas nacionales equivalentes.

Manejo del equipo

e No retire las cubiertas del conjunto. Las operaciones de mantenimiento y reparacion deben
realizarlas exclusivamente miembros cualificados del servicio técnico.

Advertencia: No retire las cubiertas del armario. Algunos circuitos eléctricos en el interior del
equipo utilizan voltajes peligrosamente altos. Ignorar esta advertencia podria acarrear graves
lesiones o la muerte.

o No derive, puentee ni desactive de cualquier otro modo los interbloqueos de seguridad.

o No coloque alimentos ni recipientes con bebidas sobre el equipo. Si se derrafmaran podrian

provocar cortocircuitos.

_pagina 14 de 42






ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Caballete

permite el acceso lateral del paciente y la colocacién sobre la mesa de operaciones.
Un anillo luminoso en el caballete indica la posicién de la fuente de rayos X y del detector para que
sea posible alinear la trayectoria del haz de rayos X.

El sequidor de navegacion 5 (accesorio opcional) esta instalado en la parte superior del caballete.

El seguidor de navegacion proporciona las funciones necesarias para sequir la ubicacién del O-
arm® durante la adquisicién de imégenes y, a continuacion, erviar dicha informacién a un sistema

de cirugia asistida por imagen.

Armario

El armario 2 incluye la interfaz de usuario, que se conoce como panel suspendido 4, la unidad de
control del movimiento robético, un conjunto mecénico motorizado y una unidad de
almacenamiento de energia qué contiene el generador de la fuente de alimentacion de la baterfa.
Con los botones del panel suspendido es posible mover el caballete en las direcciones lateral,

longitudinal, vertical, oscilacién, Isowag® e inclinacion.

Funciones de colocacion

_ Las ruedas traseras impulsadas por bateria 1 permiten mover el SAI mediante el asa de transporte
5. |

Para mayor maniobrabilidad en espacios reducidos, es posible activar un par de ruedas adicional

para permitir el desplazamiento lateral manual del SAL

Modo autéonomo

Durante el funcionamiento normal, el SAI recibe suministro eléctrico a través del cable de
- interconexién de la EMV. Cuando el SAI se desconecta de la EMV, funciona en modo autonomo. En
este modo, el SAI recibe suministro eléctrico de los acumuladores para realizar todas las funciones
de colocacién y movimiento. El generador de rayos X esta desactivado en el modo auténomo, por lo

que no es posible obtener imagenes.

Luces de posicicnamiento laser
El SAI estd equipado con luces de posicionamiento laser que ayudan a colocar la tjayectoria del haz

de rayos X sobre la anatomia que se desea explorar.

Representay
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ESTACION MOVIL DE VISUALIZACION (EMV)
Componentes generales

La EMV incluye un procesador de imagenes y una interfaz de usuario que muestra

generadas por el SAL

Namero Componente

(O  impresom grifica de viden
{opcional}

O]

Asas para el transporte yia
calocacion de Iz EMV

Teclado

@ ©

Monitor de pantalla LCD
(762 cm 30 puig.])

L1z de activacion de rayos X

Panel de conbrol de
alimentacidn de la EMV

Q @6

Ruedas con sistema de bloqueo

Asideros y ruedas ,
La EMV puede moverse mediante dos asideros 2 y cuatro ruedas giratorias 7. Las ruedas incluyen

frenos de pedal que permiten inmovilizar la unidad.

Teclado
La EMV tiene un teclado 3 estandar para la introduccion de datos, con teclas especiales para la
manipulacién de los parametros de visualizacion y adquisicién de imagenes y un panel tactil que

permite mover el cursor y realizar selecciones.

Monitor
El monitor de pantalla plana LCD de alta definicién de 30 pulg. 4 muestra los datos y las imagenes
del examen del paciente. Es posible conectar un segundo monitor para visualizacién remota.

Impresora grafica de video (opcional)
Es posible adquirir una impresora opcional (1) con el sistema (la impresora Sony® UP-991AD).

Utilice esta impresora para imprimir la imagen activa en el monitor de la EMV eff p licula o papel.

ANDREA ORIGUEZ
Dirgfctova Taknica
IF-20Y8 217012 A PRTDNPRZANMAT
cprescentante lLegal
MEDTRONIC LATIN AMBRICA INC.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Panel de control de alimentaciéon

El panel de control de alimentacién 6 incluye el botén de alimentacion, la IuA\i
alimentacién de corriente alterna, la unidad de DVD/CD RW, el receptor de ratén inaldng
puertos USB para exportar imagenes a dispositivos de almacenamiento extraibles.

Cajones para herramientas

El cajon del lado derecho de la EMV incluye huecos especificos para el almacenamiento de tres
herramientas diferentes:

e El pasador de alineacion del rotor en forma de T

e La llave de trinquete

e El espaciador del paciente

Si el SAI no responde, utilice el pasador de alineacién del rotor en forma de T y la llave de trinquete
para. abrir la puerta del caballete manualmente. El espaciador del paciente se utiliza antes de Ia
exploracién del paciente para garantizar que la distancia entre el paciente y la fuente de rayos X es

i

segura.

Soporte de almacenamiento del interruptor de pedal
El soporte de almacenamiento situado en la parte inferior izquierda de la EMV esta disefiado para

guardar el interruptor de pedal cuando no se esté utilizando.

'Luz de activacién de rayos X

La luz de activacion de rayos X 5 situada en la parte superior del monltor de la EMV se ilumina
cuando esta activado cua]quiera de los siguiente modos:

e Modos de adquisicion de. imagen (2D, M-2D o 3D), o

-® Modos de calibracién de la ganancia (fluoroscépica o RAD)

Esta luz permanece iluminada hasta que la sesion activa de adquisicion de imagenes o de
calibracidn de la ganancia haya finalizado. La luz de activacion también indica el estado de rayos X.

Tabfa 2: Descripcién de las luces de activacion de rayos X

Luz Estado de rayos X

Verde fifa Los rayas X estan apagados pero ef sistema ests listo para iniciar la
adquisicidn de imdgenes una vez que e usuario active los rayos X através
def mtenmupior de pedal o el intermuptor de mano.

Verde £l sistemna esia a punto de activar los rayos X. Una vez que la luz comience
intermitente  a parpadear, no es necesario realizar ninguna accion antes de que se

actisen los rayos X.
[

Amarillafja  Los rayos X estan activados y el sistema esia realizando la adquisigidn de
imagenes. A

[F-2018-0521741 NPM#ANMAT
ANDRIA RGDRIGUE

M ¥ 5@4, ~ M-PBT17090
rLse ante Lega_l
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Puertos USB

Dos (2) puertos -USB en el panel de conectores permiten exportar imagenes a & Bsitivos’ ¥

' _ | " 06 PR
almacenamiento extraibles. '

'MODOS DE ADQUISICION -

Descrlpcmn general , o

. El sistema de aqu|5|C|on de |magenes O-arm® 02 incluye tres modos .de adquisicién principales
que producen imagenes ﬂuoroscop|cas y 3D de ultra alta resoluc;on

e Modo de fluoroscopia 2D (2D)

e Modo 2D multiplanar (M-2D)

e Modo 3D (3D) '

;Para activar cualqmera de estos modos de adqwsacmn de imagenes, utilice el interruptor de mano o

el interruptor de pedal Si cambia de modo de adqmsn:non de imagenes (p. €j., de 2D a 3D), espere

al menos un segundo antes de pulsar y mantener pulsado el interruptor de pedal para adquirir
-|magenes en el nuevo modo seleccionado.
Cuando no se adquieran |magenes es p05|b1e utilizar el sistema para configurar informacién de

examen, revisar.y anotar imagenes y exportar datos de paciente.

Verificacion de dosis
La verificacion de dosis controla la exposicién del paciente a la radiacién generada por el sistema de

adquisicién de imagenes O-arm® O2.

" CONTROLES E INDICADORES DEL SAI
U_bicacic')n de los controles

Rifectard Tecnics
M.N. 14045 _ A P 37090
[F-2018- 052174&2’APN—'DNPM# MAT
DTRONIC LATINAMERICA INC.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Himero Componente Descripcidon
I

(O] Panel de conectores del SAl  Colocacién del SAL

Intermrptor de mana Operaciones radiciégicas

@ Asa de transporte Transporie del SAY

® Panel de control dat SAI Encenﬁidopragado

® Pane! suspendido Colocacitn def caballete,
operaciones radioldgicas

PANEL bE_CONECT ORES DEL SAI

Descripcién general

El panel de conectores del SAI esta situado en la parte inferior delantera del SAIL El panel incluye el
interruptor de llave, el puerto para conectar el cable de interconexion de la EMV y los puertos para

conectar el interruptor de mano, el interruptor de pedal y un segundo panel suspendido.

Nimerc BDescripcion

oppeeTT

©)

Dispositivo de prateccidn que se coloca sobre e puerto J1 cuando na se
ulifiza. Refire el dispasitivo de protaocion para conectar el segundo panel
suspendxo. '

Puerip del interruptor d& pedal

Punto de conexién a tierra equipatencial

Puertn del segundo panel suspendido

Puerio del interruptor de lave

Puerio del interrupicr de mano

ol @ @ ¢ 6 ®

Puerto del cable de interconexion de la EMV

Represcnty té [
MEDTRONIC LA N AMERI

=gl
CAINC.
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PANEL SUSPENDIDO
Descripcién general LT

puede controlar todas las funciones del caballete desde el panel suspendido, excepto é'l;gn\cg. at
o
Utilice el panel suspendido para controlar el movimiento del caballete, los modos radiologicos y

otros factores asociados a la imagen radioldgica.

N Descripcion

3

Botones de parada de emergencia y restablecimiento de parada de emergencia

Bolones de seleccion de modo de imagen
Teclas y pantalla

Ajustefiberacidn del freno de transporte
Conrotes de colocacion del cabatlete y def SAl
Controfes e indicadores de! generador de rayos X
Botin de desactivacion de radiacién

Botones de preajuste de memoria. Al pulsar el boton [M] se ceducird ambién la
velocidad dzl movimiento del cabsllet

Con'rotes de ajuste dei colimador

Voltear imagen, contraste y brillo

Guardar imagen

glela e edeleeleaded

APRAT (botbn izquierdo) y controt def campo de visian (boton derecho)

Botones de parada de emergencia y restablecimiento
Parada de emergencia. detiene todas las funciones de movimiento y radioldgicas.

Restablecimiento de parada de emergencia: restablece las funciones del SAI despugsfde una parada

de emergencia.

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC
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... Este simbolo indica que el sistema esta Esto para adqxérit imagenes medianteta = -
y 3 emisién de radiacién desde el fubo de rayos X :
Este simbolo indica que 1a funcion del sistema para emilir radiacién se ha
desactivado.

Controles de ajuste del colimador
Estos botones permiten ajustar el colimador para optimizar las imagenes. ' ©oE

Botones de preajuste de memoria

Estos botones permiten guardar las posiciones y los ajustes del caballete.

INTERRUPTOR DE MANO E INTERRUPTOR DE PEDAL

Descripcion general

El sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02 incorpora tanto un interruptor de mano como
uno de pedal que pueden utilizarse para activar cualquiera de los tres modos radioldgicos de
funcionamiento. Los dos controles se conectan al SAL '

Elegir un control u otro depende de la preferencia personal del usuario.

Interruptor de mano

El interruptor de mano se conecta al SAl y puede colgarse en el asa de 'IranSpqrte cuando no se
esta ulllizando. El intermuptor de mano tiene tres batones. que se describen en 1a tabla 4.

Interruptor de pedal

El interruptor de pedal tiene tres pedales con las mismas funciones que los botones del interruptor
de mano. Las acciones de estos pedales se describen en la tabla 4. Si cambia de modo de
adquisicién de iméagenes (p. €j., de 2D a 3D), espere al menos un segundo antes de pulsar y

mantener pulsado el interruptor de pedal para adquirir imagenes en el nuevo modo leccionado.

La cubierta protectora del interruptor de pedal se puede levantar faciimente conyel pie y evita la

emision accidental de rayos X.

[F-2018-05217¢ ENHANMAT
M.IN. 140484 M.P.17090

ropresgghtante Leaal
MEDTROMC LATIN AMERICA INE.
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Funciones del interruptor de mano y del interruptor de pedal
Tabta 4: Funciones del interruptor de mano y del interruptor de pedal’

K 1! ':\“l';r;,
\ @+

Modo de adquisician

Fluoroscopico 2D Ejecutar con flvoroscopta Ejecutar con fluoroscopia Copiar {a imagen en vivo al

estandar de alto nivel (BLF) panel derecho de la pantalla de
la EMV y guardar en la base de
datos
Fluoroscopico 20 Regresar al modo *Ejecutar Guardar las imagenes
mutiplanar fluoroscopico 2D y captar captadas en [a base de datos

una imagen en {a posicion
actual con fluoroscopia
estandar o fluoroscopia de
bajo nivel

Modo de adquisicion L o m
@y +
3D rotacional - Regresar al modo "Ejecutar No disponible

fluoroscopico 2D y caplar
una imagen en la posicion
actual con fltoroscopia
estandar o fluoroscopia de
bajo nivel

"Pulsar ¢ pisar y no soliar hasta que acabe la adquisicion. Si se suelta demasiado pronto se int7m.rmpe la operacion.

[F-2018- 05 L AL AR BNPRI#ANMAT
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'COMPONENTES DE LA EMV
Estacion movil de wsuallzacmn

La estacion mévil de wsuahzacnon (EMV), incluye el monltor, el teclado eI panel dS<caBsFe

)
£raon.

alimentacion y una lmpresora opcional. Ademas lncluye un ratén malambrlco aparte.

Figura 16:

on de Ios campnnen‘,es de Ia EMV

@
Numerc Componelhte' : Consul -
e o
,,,,,, [C} Impresora grafica de video pag 53 .
{opcional) 5y «
' Asas para el transparte y la NC
’ cotocacidn de ta EMV
" Jeclado pag. 55
®  Monhot de paritalla LGD pag. 54
- (762cm[F0pulg]
& Luz de activacién de wraybs X pag. 55
@&  Parel de contrafde pag. 53

alfmentacitn de la EMV

Figura 17: Panel de contro} de alimentacion de la EMY

Dird:
MEDTRONI
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO 33

Nimero Componente . Descripcién
TR
(@  Receptor de ratén Receptor para b comunicacién con un ratdn inalimbrica opcional.
inalambrico _ ’
. Unidad OVD/CD RW Ranura para insertar un CD/DVD para guardar los datos de imégene_s.
Boton de alfmentacion Pulse este boton para encender y apagar la EMV. Cuanda el sistema esta
. encendido, €l botén se ilumina en azul.
@ Puertos USB {2) Puertos USB para conectar soportes externos {p. ej., unidades USE) para
guardar datos de imagenes.
Indicador de afimentacién  {ndica cuando la EMV est enchufada a una loma de comiente. Cuando la

de CA alimentacién estd activa. este indicador se fumina en verde.

MONITOR

Descripcion general

El monitor de la EMV tiene una pantalla LCD plana de 76,2 cm (30 in) que sirve para:
« Ver las imdgenes adquiridas por el sistema

e Actuar como interfaz de las bases de datos de pacientes

» Anotar imagenes

Visualizacion de imagenes

Cuando el arranque ha finalizado, el panel derecho muestra la pagina Exam Information
(Informacion del examen) del paciente.

« En el modo 2D, el panel izquierdo muestra la imagen activa y el panel derecho muestra la imagen
de referencia. En el panel derecho puede alternarse la visualizacion de una imagen radiologica y la
pagina Exam Information (Informacién def examen), siempre que el sistema' no se encuentre en un
modo 2D activo.

* En el modo M-2D, la pantalla muestra hasta cuatro imagenes distintas, adquiridas con cada una
de las posiciones y condiciones preajustadas.

« En el modo 3D, la pantalla muestra las imagenes reconstruidas de la anatomia del paciente en los
tres planos ortogonales. La vista puede cambiarse entre los ajustes predeterminados 2 y 1, una

imagen individual ampliada y una vista de negatoscopio.

Luz de activacion de rayos X
La luz de activacidn situada en la parte superior del monitor se ilumina siempre que cualquiera de

los tres modos de adquisicion de imagenes esta activado. La luz permanece gncendida hasta que

haya finalizado la sesién de adquisicién de imagenes.

TRrescnte
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TECLADO Y RATON INALAMBRICO

Teclado

. .Figura 20: Teciado de Ia EMV

|

La EMV incluye un teclado estandar para la introduccién de datos y la realizacion de funciones como

abrir y cerrar ventanas.

Panel tactil
El panel tactil y los dos botones mostrados en la figura 21 le permiten mover el cursor y seleccionar

opciones en la pantalla del monitor
Figura 21: Pane! tactd def teclado de 12 EMV

s e

6

Panel t3ctl: mueve el cursor.

® 0

Botén derecho: camibia la visualizacion, kal como o hace el boidn derecho
del raton.

@

Boton izquierdo: selecciona el pane! de {2 imagen activa (resaftado en
amariio).
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Raton inalambrico

monitor de la EMV y puede utilizarse como puntero [dser. Los ratones inalambricos esteriles se

suministran en cajas de diez (10) unidades y se fabrican por un proveedor de otro origen.

Figura 23: Ratan ijna!émb@ ]

CONEXION Y ENCENDIDO DEL SISTEMA

Conexiones de cables .

Para encender el sistema completo (EMV y SAI), conecte la EMV a una toma de corriente y, a
continuacion, conecte el SAI a la EMV con el cable de interconexion. Los cables de alimentacion e
interconexion de la EMV se encuentran en la parte posterior inferior de la EMV.

Precaucion: Antes de ponerlo en funcionamiento, aseglrese de que el equipo' esté completamente
seco, pues podria haberse producido alguna condensacion durante el transporte o el
almacenamiento. '

Figura 25: Panel de conectores de alimentacion de la EMV

® 1©) ®
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO 2%

Nimero Descripcion

()  Punto de conexidn a ferra equipotenciz]

Cable de afmentacion de Ia EMV.

Cable de interconexion de la EMV que alimenta e SAL

| 6| ®

Disyun';o}es.

Encendido del sistema

Antes de encender ei sistema, compruebe que la-EMV y el SAI estan conectados entre si a través
del cable de interconexién de la EMV. Si enciende el SAI antes de conectarlo a la EMV, debera
esperar_al menos 2 minutos antes de conectarlo. |

Una véz que se hayan coﬁectado la EMV y el SAI, es posible’ encender el sistema. El suministro
eléctrico del SAI se controla mediante el interruptor de llave situado en el panel de conectores, que
se muestra en la figura 12, y el botdn de alimentacion del panel de control de alimentacion, que se
muestra en la figura 13.

El suministro eléctrico de la EMV se controla mediante el interruptor de alimentacién situado en el
panel de alimentacion. ‘

1. En el panel de conectores del SAl, gire el interruptor de llave a la posicién de activacion.

Al

2. En el panel' de alimentacion del SAI, presione el boton de alimentacién. Cuando el SAI esta
encendido, este botdn se ilumina en azul.

3. En el panel de alimentacion de la EMV, pulse el botén de alimentacién para activar la
alimentacién de la EMV. Cuando la EMV esta encendida, el botén se ilumina en azul.

El sistema tardard unos tres minutos en arrancar y realizar la comprobacién automatica de
encendido. Una vez que el sistema complete satisfactoriamente la comprobacién automatica, estara
listo para utilizarse.

Si aparece un mensaje de error que indica un desajuste entre los numeros de revision de software
de la EMV y el SAL:

1. Pulse [OK] (Aceptar).

2. Desconecte el cable de interconexion de la EMV del panel de conectores def SAL

3. Espere al menos cinco segundos y vuelva a conectarlo.

Si el sistema se enciende sin que se reciba ningin mensaje de error, ycontinie con el

funcionamiento normal. Si el error de desajuste vuelve a aparecer, pongase ¢n contacto con el

servicio técnico de Medtronic.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

COLOCACION DEL ESPACIADOR DEL PACIENTE
1. Coloque el espaciador del paciente contra la pared interior del caballete, de manera\gy

hacia el paciente y se encuentre entre este y el tubo de rayos X.
2. Si el espaciador no toca al paciente, este estara situado a una distancia segura de la fuente de
rayos X y no sera necesario maodificar su posicion.

3. Si el espaciador toca al paciente, modifique la posicién del paciente de forma que el espaciador

no entre en contacto con él.

REPROCESAMIENTO: LIMPIEZA, INSPECCION Y ESTERILIZACION DEL ESPACIADOR
DEL PACIENTE

Advertencia: Antes de usarlo, examine el espaciador en busca de danos, sefiales de deterioro,
deformacion y uso incorrecto. No intente utilizar ningun espaciador que parezca danado. Deje de
utilizar cualquier elemento dafado durante el proceso. ‘

Advertencia: El espaciador esta disefiado para su reutilizacion y se suministra sin esterilizar.
Sigalas instrucciones de este documento para limpiar y esterilizar el espaciador antes de cada uso.
Observe el espaciador para comprobar que esta limpio antes de cada uso. ,
Advertencia: Para evitar la exposicidon potencial a sustancias quimicas y patdgenos de la sangre,
utilice el equipo de proteccion individual adecuado cuando manipule, reprocese o deseche el
dispositivo. El personal debera respetar una serie de medidas de precaucidn universales en
cumplimiento de la norma de la OSHA 29 CFR 1910.1030 contra la exposicion profesional a los
patdgenos trahsmitidos por sangre.

Precaucion: El incumplimiento de los procesos de limpieza y esterilizacién recomendados queda
bajo la responsabilidad del centro del usuario.

Precaucién: Dada la variabilidad de la eficacia de la limpieza y los parametros de funcionamiento
de los esteriliiadores, todos los pardmetros (temperatura, tiempo, etc.) deben ser validados por
personal con formacidn y conocimientos en cuanto a procesos de esterilizacion.

Precaucién: Los pardmetros recomendados de limpieza y esterilizacién solo son validos con

‘equipamiento en condiciones adecuadas de mantenimiento, calibracion y validacion.

LIMPIEZA DEL ESPACIADOR DEL PACIENTE
La limpieza es el paso inicial y la esterilizaci_én se produce después durante el reprocesamiento.

La limpieza consiste en la eliminacién de materia organica. Una limpieza eficaz:

_o Reduce al minimo posible la transmisién de materia organica entre pacientes.

o Evita la acumulacién de materia residual durante la vida Util del producto.
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e Facilita la esterilizacion eficaz. La idoneidad del reprocesamiento depende de la

la limpieza.

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Limitaciones del
repracesamiento

Mormalmente el deteriore y los dafos producidos por el uso determinan el final
de 13 vida (%3 del producto.

Precaucion: Al final de su vida atil, deseche el espaciador con ameglo a las
nomaiivas nacion:

| Punto de uso

El reprocesamiento comienza en ef punto de uso. Reprocese el espaciador en

el plazo de los 30 minutos posteriares a su uso.

Precaucion: No permita el secado de sangre, residuos o fluidos corporales en
el espaeuador, Mantenga el espamador hirmedo sino puede reprocesario
mmed:aiament& ;

|Contencién y
{transporte

IPrecaucion: €1 espactador debe ﬁfﬁp:.arsé en ¢l plazo de fos 30 minutos
posteriores a su uso pana Bmitar la ﬁ)amtm 'de elementos contaminantes.
Mantenga el espwador hiredo durante e} tmu'lspot‘tta si no puede
reprocesarlo inmediatamente. Por ejemplo, ponga el espaciader en una
bandefa con agua corriente. Ef agua comriente se define como agua potable
con valores de dureza entre 0,7 mmolfl and 2,0 mmolil.
Para protongar 1a vida del espacrador repmoeselo inmediatamente después
de cada uso.

Preparacién para la

Antes de 1a limpieza, enjuague cddadbéélmenfe el espaciador con agua

{fimpieza cormriente fria {10 — 18 °C (50 — 81 °F]) para efminar cualgider resio de
suciedad visibbe. Utflice un cepifio de cendas suaves o un pafio impio para
ayudar a efiminar la suciedad. Examine detenidamente el espaciador para
asegurarse de que ha efiminado curalquier resto visible de suciedad.

Limpieza Traslade el espaciador a ta lavadora eutomatica y sajeccione el ciclo para
automatica instrumentos. Compruebe a correcta programacion de ks siguientes parametros

de ciclo, Para todas las maquinas de lavade y desinfeccitn, siga 12 norma EN
ISO 15883-1 para los valores termometricos y de carga.

Tipo de

Fase Recirculacién/ Temperatura del
. remgejo {minutos) jagua detergente
Pretavado 1 2 minutos (02:00) |Agua comients fria |NC
t0-18°"C i
' {50-81 °F)
Lavado enzimitico |2 minutos (02:00) |Agua comiente Limpiador
: ’ cafiente enzrmiatico
43— 55 °C eunegntmgo
( 8 Prolystica™ 2x
108~ 140
(+09~1 F) : 1.0 mif {1/8 oz/gal)
o detergente
Jenzimatico d= pH
. neutro equivalente.
Lavado 1 2 minutos (02:00) |88 °C {151 °F) |Detargente
l(punio de ajusie) [enzimatico
concentrado newtro
] F’x:::nlystica‘B 2x
1.0 m¥1 {1/8 ozigal}
o d=tergente de pH
neutro equivaltents.
Aclarado 1 15 segundos Agua comente NC
(00:15) calients
43 -80 °C
{108 — 140 °F}
Aclzrado téomico |1 minuto {01:00) 80 °C {194 °F} NC
(punto de ajusie)
Actarade con agua |10 segundos €8 °C {151 °F) NC
purificada {00:10) (punto de ajuste) i

quedan restos de suciedad visibles. Si delecta restos de suctedad, repjia

Advertencia: Después de Is limpieza, examine el espaciador para comprobjar si
proceso de limpieza. ,

/\NDR AR
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza manual |Limpie manualmente ef espaciador solo cuando ro haya una lavadora-
desinfectadora dispenible.

Enjuague minuciosamente el espaciador con agua comente fria (10 = 16 °C
61 °F]) para efiminar cualquier resto de suciedad visible. Wtilice un cepilo de
cerdas suaves para ayudar a eliminar la suciedsd.

Prepare el detergente enzimatico neutro concentrado Pm?yshca‘DZx siguiendo las
recamendaciones del fabricante de 1.0 mif1 (1/B oz/gal). a una temperaiura de
23"C {73 °F). Sumera el espaciador en ef deiergenie enzimético preparado,
mueva el espaciador y dejelo a remojo durante un minime de $0 minutos.
Limpie el espaciador cuidadosamente con un cepillo de cerdas stwaves.

Después de haberl dejade a remo;o debe enjuagar-ef espaciador
cuidadosamente con agua comente tibia (3D — 45 “C) durante al menos 1 mmum
para efiminar cualquier resto de detergente.

Prepare el detergente enzimatice neutro concentrado Pml’ystmae 2x siguiendo las
recomendacione’s del fabricante de 1.0 m¥ (18 az/gal), a una temperatura de
23°C {73 °F)en una unpdad ultrasénica. Sumerja completamente el espaciador
en él detergente enzimatico preparado, mueva el espaciador y déjalo sumergido
durante un minimo de 10 minutos.

Después del ulirasonido, enjuague mmuctosamente el espaciador con agua
comient= tihia (30 — 45 °C [86 — 113 °F]) durante al menos 1 minuto para
efiminar cuzlquier resto de delergente.

Después det aclarado con agua comiente tibia, enjuague minuciosamente el
disposiiiva con agua desionizada {AD) a temperatura ambiente {25 °C [77 °F])
durante al menos 30 segundos.

Advertencia: Después de Ia impieza, examine visualmente el espaciador para
comprobar gue estd mpio. Si detecta restos de suuedaxi repita el proceso
de ﬁmpneza

Secado Si es necesario, seque €l espaciador con una toalla kmpia que no- deje restos de
pelusa.

Comprobaciin del |Examine el 5pauador antes de cada uso en busca de dafios o corosion

mantenimiento evidentes y. asegulrese ‘de que no esta picado ni doblado y de que no ha sufrido

roturas u otms dafios. Haga las siguientes comprobaciones:
~Los, grabados laser, inscripciones y olras marcas son legibles.

- £l dispositivo no presenta grietas.

- 1 dispasitivo no presenta danos. No deben apremame esquirfas, grelas,
hendiduras afiladas. dobleces, signos de desgaste ni otros dafios.

=Na hay sn_gnos de decoloracion, comosian, manchas ni éxido. En caso cartrario,
proceda & fa limipieza del dispositivo siguiendo [as instrucciones ptoparumadas
en este documento. Si e reprocesamienio no elimina la comosion, tas mzmchas
© el dxido, el dispositivo habra Hegado al final de su vida bl

Un dispositive que muestra las caracteristicas anteriores se encuentra al final de

su vida Uil Deseche el dlsposr‘b\m con arregﬁo 5 tas nomativas nacionales.

ESTERILIZACION DEL ESPACIADOR DEL PACIENTE

El propdsito de la esterilizacién es eliminar microorganismos, asi como reducir la probabilidad de
transmisién y la posibilidad de infeccion. 3
Advertencia: E! vapor para la esterilizacion se genera a partir de agua tratada para eliminar todos
los sdlidos disueltos y filtrada para suprimir contaminantes y gotas de agua. El agua debe
suministrarse a través de tuberias sin secciones sin flujo u otras zonas de estancamiento donde
pueda contaminarse. La saturacion del vapor debe ser superior al 97%.

Advertencia: Los parametros recomendados de esterilizacion solo son validos con equipamiento
que posea el marcado CE y se encuentre en condiciones adecuadas de mantenimiento y calibracion.
Precaticion: Los dispositivos no pueden esterilizarse con un nivel de garantia de la esterilidad

(SAL) sin un proceso previo de limpieza y descontaminacion.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

. |Envasado El centro det usuario es responsable del uso emmswq de acCesorios .

it (envoﬂcmos de esterifizacion, indicadores qm:mcos y biolagicos) aprobados por

1a Food and Dmg Administration (Administraciin de Medicamentos y Fammacos

|de Estados Unidos) para centros médicos en Estados Unidos y sus temitorios, o

de conformidad con la norma EM SO 11607 para cemms meédicos fuera de

Estados Unidos y sus terrilorios.

Esterilioe los dispositivos en envoltorios individuales, como el envottoric de

esterilizacion Kimguard® (KCB0D).

- Utilice €l recipiente de esterilizacién de Med.romc adecuado, de tipo rigido y
reutilizable, con fitros de papel SCFO1.

| » Utllice Ia bandeja de esterilizacién adecuada de Medtronic con envaliorio doble.

« Si no se dispone del recipiente o la bandeja de Medtronic adecuados, ufilice un
envattario individual de esterilizacion como Kimguard® (KCE0D).

Método Parametros del ciclo de esterilizacién para centros medicos de Estados
- Unidos
Vapor, = Cicle: Prevacio

< Temperatura: 132 °C (270 “F)

|- Tiempo de exposiciin: 4 minutos (04:00)

- Tiempo de secado minimo®: 3% minutos (30:00)

*Los tierhpos de secado minimo se validaron con esterilizadores con oapacadad

de secado al ¥zcio. Es posible que los cicles de secado que utifizan presién
a‘mosférica ambiente necestten mas tiempa.

Vapor . |Parametros del ciclo de esterilizacién para centros médicos fuera de
Estados Unidos .

« Ciclo: Prevacio

«Temperatura: 132 °C (270 “F)

- Tiempo de exposicion: 4 minutos (04:00)

- Tiempo de secado minimo™: 30 minutos {30:()

"Los fiempas de secado minimo se watidaron con esterilizadores con capamdad
de secado al vacio. Es posible que los cidos de secado que utflizan presién
aimosférica ambiente necesiten mas tiempo.

Vapor Parametros del ciclo de esterflizacion para centros médicos fuera de
Estados Unidos

- Ciclo: Prevacio

- Temperatura: 134 °C (273 “F}

- Tiempo de exposicidn: 18 minutos (18:00)

- Tiempo de secado minimo™: 30 minutos (30:00)

TLos tiempes de secado minimo se validaron con esten[szadares con capacldsd
de secado al vacio. Es posible que| los ciclos de secado que utflizan presitn
aimosférica ambiente necesiten mas tiempo.

Almacena- Compruebe que los disposiivos y envases estenles estén secos antes de
miento almacenarios. Almacénelos en un lugar seco y impio a temperatura ambiente de
modo que no exista resgo alguno para el envase.

ALMACENAMIENTO DEL ESPACIADOR DEL PACIENTE
1. Compruebe que el espaciador del paciente esté seco antes de almacenarlo.
2. Almacene el espaciador del paciente en un lugar seco y limpio a temperatura ambiente de modo

que no exista riesgo alguno para el espaciador del paciente.

NOREA HODRIG
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

APAGADO Y ALMACENAMIENTO DEL SISTEMA
APAGADO

Cuando haya finalizado el uso diario del sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02, debe

apagarse y guardarse.

‘Inspeccione el sistema antes de guardarlo. Si el SAI o la EMV tiene marcas o manchas, limpie las
cubiertas y los paneles antes de guardarlo.

Asegurese de que el sistema estéd enchufado durante la noche para que las baterias se carguen y
estén listas para el dia siguiente. Para cargar las baterias, el SAI debe estar conectado a la EMV, y
el cable de alimentacion de la EMV debe estar enchufado a la red eléctrica.

Acoplamiento del caballete

1. Coloque el caballete en su posicion de acoplamiento antes de mover el SAL

2.Mantenga pulsado el botén de [Acoplamiento] para acoplar el ‘caballéte.

Consulte "Botones del panel suspendido” en la pagina 125 para obtener mas informacion.
3.Mantenga la puerta del caballete cerrada mientras lo mueve. Si el espacio lo permite, cierre
también la puerta de! caballete durante el almacenamiento. Esto evitard dafios o la contaminacion
del interior del caballete durante el almacenamiento.

4. Si el espacio es limitado y no hay espacio suficiente para guardar el caballete det SAI cerrado,
puede ganar aproximadamente 30 mm si lo guarda con la puerta del caballete abierta. Sin
embargo, si elige guardar el SAI con la puerta del caballete abierta, debe cubrir esta con una
cubierta protectora u otro objeto para evitar cualquier dafio o contaminacién. |

5. Para guardar el SAI con la puerta del caballete abierta, pulse el boton de apertura de la puerta

en el panel suspendido para abrirla.

Apagado del sistema para trasladario

Siga los siguientes pasos para apagar el sistema.

1. En panel de control de alimentacion de la EMV, mantenga pulsado el botdn de alimentacién
durante 5 segundos hasta que la luz empiece a parpadear.

2. Cuando el botén empiece a parpadear, suéltelo.

3. Espere hasta que la luz indicadora del boton de alimentacion deje de parpadear y se apague.

4. Desconecte el cable de alimentacidn de la toma de corriente.

5. Desconecte el cable de interconexion de la EMV del SAL

6. Enrolle y guarde el cable de interconexién de la EMV en el soporte situado fen el lateral de la
EMV. E! SAI se ajusta en modo auténomo. Ambas unidades estaran entonces lisfas para su traslado.

Nota: Si el SAI se deja en modo auténomo, se apagara al cabo de una hora.

EBLT G
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

Apagado forzado del SAI

interconexién de la EMV del panel de conectores del SAI y vuelva a enchufarlo.

LIMPIEZA

Limpie el sistema de adquisicion de imagenes O-arm® O2 en un lugar alejado del entorno del
paciente, o inmediatamente después de su uso en el entorno quirdrgico. Tenga en cuenta que,
durante la limpieza, es posible que se eliminen contaminantes bioldgicos. Para evitar la
contaminacion cruzada y la exposicién a sustancias quimicas y patogenos de la sangre, utilice
equipo de proteccion individual.

Precaucion: El SAI y la EMV no son estancos al agua. Si entra agua o alguna solucion de limpieza
en el equipo, podrian producirse cortocircuitos cuando se vuelvan a encender las unidades.
Precaucion: No se recomienda utilizar aerosoles para desinfectar salas en las que haya equipos
médicos. Los vapores podrian penetrar en los equipos y ocasionar cortocircuitos o corrosion.
Advertencia: No utilice aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos. Los
vapores producidos por estos podrian causar explosiones o incendios, y ocasionar graves lesiones

personales o la muerte.

Limpieza de las superficies exteriores
Lea las etiquetas de todos los productos de limpieza, disolventes y detergentes aprobados, y
utilicelos Unicamente segun las instrucciones del fabricante. Los productos de limpieza aprobados
incluyen algunos desinfectantes suaves, como soluciones de lejia o hipoclorito de sodio, etanol (70
%) o alcohol isopropilico con una concentracion del 70 al 90 %. \

Evite el uso de desinfectantes disolventes, corrosivos o con fenol que puedan decolorar el material
de la superficie del equipo.

Antes de limpiar las superficies exteriores del sistema, retire las cubiertas protectoras de un solo
uso y deséchelas con arreglo a las normativas nacionales.

Para limpiar las superficies exteriores del sistema de adquisicion de imagenes O-arm® 02, siga
estas instrucciones:

1. Levante el caballete de la posicién de acoplamiento.

De esa forma, podra limpiar debajo del caballete def O-arm®.
2. Cierre la puerta del caballete.

3. Apague el sistema de adquisicién de imagenes O-arm® O2.

4. Desconecte el cable de alimentacion de la EMV de la toma de corriente.

IF-2018-02 AP RREMEANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Advertencia: Nunca trate de limpiar el equipo mientras esté conectado

alimentacion.

Para evitar posibles descargas eléctricas, desconecte siempre el cable de alimentacion
la toma de corriente antes de limpiar la EMV o el SAL

5. Inspeccione las superficies que normalmente se encuentran sobre el paciente para ver si
tienenparticulas de polvo y contaminantes bioldgicos. |

Preste especial atencion a lo siguiente:

e Parte superior del caballete

e Puerta y paredes laterales del caballete

« Conjunto del seguidor activo

e Juntas y transiciones entre las cubiertas

» Luces de alineacion laser

6. Prepare un pafio sin pelusas y el desinfectante suave aprobado recomendado para superficies
duras segun las instrucciones del fabricante. '

7. Con el pafio y el desinfectante, limpie todas las superficies que normalmente se encuentra sobre
el paciente.

Frote en direccién contraria a las juntas de la puerta para evitar introducir contaminantes en las
juntas de la cubierta.

Después de Iirhpiar bien las &reas mas sucias, utilice otro pafio limpio para evitar la contaminacién
cruzada.

8. Limpie todas las superficies que normalmente se encuentran sobre el paciente.

Frote en direccién contraria a las juntas de la puerta para evitar introducir contaminantes en este
espacio.

9. Compruebe que la superficie esta limpia.

10. Si sigue habiendo polvo u otros contaminantes, prepare otro pafo sin pelusas con desinfectante

suave y repita los pasos de limpieza anteriores.

Limpieza de las superficies interiores
Antes de limpiar las superficies interiores, siga las instrucciones anteriores de Limpieza de las
superficies exteriores.

1. Enchufe el cable de alimentacién de la EMV en una toma de corriente.
2. Encienda el sistema de adquisicion de imagenes O-arm® O2.

3. Abra la puerta del caballete.

4. Apague el sistema de adquisicion de imagenes O-arm® O2.

5. Desconecte el cable de alimentacion de la EMV de la toma de corriente.
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ANEXO 1II B - INSTRUCCIONES DE USO

Advertencia: Nunca trate de limpiar el equipo mientras esté conectado

alimentacion. N
Para evitar posibles descargas eléctricas, desconecte siempre el cable de alimentaciong

la toma de corriente antes de limpiar la EMV o el SAL

6. Inspeccione las superficies expuestas para ver si tienen polvo o contaminacién.

7. Limpie estas superficies, segln sea necesario.

Limpieza de la EMV y del armario del SAI

1. Inspeccione el armario del SAI y la EMV, prestando especial atencién a las ruedas de
desplazamiento y las ruedas con sistema de blogueo.

2. Limpie estas superficies segL'in lo descrito mas arriba para eliminar las particulas de polvo y
contaminantes bioldgicos.

3. Deseche todos los pafios de limpieza con arreglo a las normativas nacionales.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

La informacion de esta seccién, como la referida a distancias de separacion, corresponde al sistema

de adquisicién de imadgenes O-arm® O2. Los valores no garantizan el funcionamiento sin fallos,
pero ofrecen una garantia razonable ante estos. Esta informacién no se aplica a otros equipos

eléctricos médicos; los equipos antiguos pueden ser especialmente sensibles a las interferencias.

Notas generales

Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales sobre la compatibilidad
electromagnética (EMC), y su instalacién y puesta en servicio deben realizarse de conformidad con

"la informacidn sobre EMC de este manual y las demas instrucciones de uso de este dispositivo.

Advertencia: No se permite el uso de cables y accesorios que no estén especificados como
compatibles. Si se utilizan otros cables y/o accesorios, puede afectar negativamente a la seguridad,
el funcionamiento y la compatibilidad electromagnética (mayor emisién y menor inmunidad).
Advertencia: Debe actuarse con cuidado si el equipo se utiliza en la proximidad o colocado encima
de otros equipos y, si es inevitable utilizarlo asn", debe observarse para comprobar el funcionamiento

normal en la configuracién del uso.
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ANEXO ITI B

Emisiones electmmagnéticas

TFabta 51: Emisicnes electromagnéticas

- INSTRUCCIONES DE USO

Emisicnes electromapgnéticas

Este equipo esta indicado para su uso en el entorno electromagnético descrito mas

abajo. El usuario de este equipo debe asegurarse de que e! dispositivo se ufiliza en este

entoma.
Emisiones Conformidad Entomo efectromagnético
segim...
Emisiones de Grupo 1 Excepio €l ratén inalambrico, este equipo
radiofrecuenda uifliza energia de radiofracuencia
{CISPR 11} exdusivameante para sus funciones itemnas.
Por consiguiente, 1as emistones de
radiofrecuencia son muy bajas y no es
probable que provoque mierferencia alguna
en tos equipos electrénices praximas.
Emisiones de Grupo 2 £l ratdn inaldmbrico debe emitir energia
radicfrecuendia eleciromagnética para que pueda funcionar
(CISPR 11} con el raton normalmente. Es posible que esto afecte a
malambrico ios equipos electronicos situados en la
proximidad.
Ciasificacion de fas Clase A El sistemna de adquisicion de imigenes O-
emisiones CISPR arm® 02 es adecuado para su emplec en

Emisiones de arménicos  Clase A
(IEC 81000-3-2}

todo fipo de establecimientos, salvo enlos
residenciales y en los conactadas
directamente a ia red pibfica de suministo
eféctrico de baja tensidén que abastece a

Fluctuaciones de Conformidad

wvolisjefemisiones de
parpadee (IEC 81000-3-3)

edificios ullizados para fines residenciales.

Ratoén inalambrico

Advertencia: El ratén inaldmbrico, que es opcional, emite energia electromagnética para poder

comunicarse con el receptor. El ratén inaldmbrico transmite en 8 canales entre 2402 y 2465 MHz

con una potencia de salida méxima de -8,18 dBm (0,000152 W). El receptor no transmite energia

electromagnética y recibe en la misma banda de frecuencia que el transmisor. Es posible gue el

receptor reciba interferencias de los transmisores que operan en la misma banda de frecuencia.

Inmunidad electromagnética

Tabla 52:

Inmunidad electromagnética

Inmunidad electromagnética

Este equipo esth indicado para su uso en €l entorno electromagnético descrito mas
abajo. El usuario de este equipo debe asegurarse de que el disposifivo se utiliza en este

entomo.

Prusba de IEC 80601-1-2
inmunidad nivel de prueba

Nivel de Enfomo electromagnéti
conformidad
de este
dispositivo
r ] 4
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

e

DE paOY

Descarga descarga de £8 &V ‘Los suelos deben ser de madera, (
electrostatica, contacio: 2 6 kY cemento o ceramica.
ESD (IEC descargadeaire £ 4 15 kv Si'los suelos presentan un revestimien¥{s,
8i000-4-2) BkV de material sintéfico, el valor de
- humedad relativa debe ser al menas del
30%. ‘
Nota: La ESD se ha ewaluado par
encima de los fimites estandar.
Oscilaciones Lineas de + 2KV L8 calidad de |3 red elécinica debe ser la
momentineas§ alimentacion £ de un tipico entormo comercialu
(IEC 81000-4-4) 2kV A hospitalario.
Lineas de
erntradafsalida £
1 &V
Sobrevolisjiesen Lmmeasafiemaz: +2&V La calidad de 1a red eléchica debe ser [a
lineas de 2kV de un tipico entormo comercial u
suministro Lineas alineas £ 3 1 yv hospitalario.
electicode CA 1 &kV
{{EC 61000-4-5)
Campo 3 A'm 3 Afm Los camgpos m'agnéﬁcdé dela frecuencia
magnético de la de red deben encontrarse en niveles
frecuencia de caracteristicos de una localizacion tipica
red 50460 Hz en un entormno comercial u hospitalano
(IEC 81000-4-8) tipico.

Inmunidad -ehWoﬁagnéﬁca

Este equipo esta indicado para su uso en el entorno e’bctohégnéﬁco descrito mas
abaje. Elusuario de este equipo debe asegurarse de que el dispositivo se ufiliza en este

enfomo.
Caidas de <5% U4 {(>B5% <5% Uy La red eléctrica debe serla de un tipico
voltaje e caidaen Uren (>85% caida entorno comercial u hospialario.
interrupciones 0.5 ciclos) enlUpen85  sjes necesario e funcionamiento
breves en las .ciclos} condinuo del sistera durante las
lineas de intarrupciones del suministro eléctrico,
:3:;:;;’}9: 406 caida en 8segirese de que las baterias estén
. . U, (60% instaladas y cargadas.
v . s T
electrico de GA 4?;;6&3'9: - L:jr caidaenUp Asegirese de que b duracidn de las
(EC 810004  ( cACIEN Uy enScicdos)  baterias es superior a las posibles
. en 5 ciclos) ' . Bs sup a5 des,. ¢
1) : interrupciones del suministro eléetrico, o
. bien instale una fuente adicicnal de
709% U (3096 e -
cab ﬁaﬁn{w) afimentacion ninterurnpida.
70% Uy (30% .en 25 ciclos
-cadaen UT) en25
ciclos
<5% U
>05% carda
<5% Uy (>85% (en Uy en
caida en Uy en 5 segundas)

5 segundps)

Nota: U esia tensidn de alimentacion de corriente altemna antes del nivel de prueba. /

anNte Legal
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

fal;!a 53: Inmunidad electromagnética — Radiofrecuencia conducida y radiada

nmunidad electromagnética
Radiofrecuencia conducida y radiada

Este equipo esta indicado para su uso en €} entomo electromagnético descrito mas
abajo. El usuario de este equipo debe asegurarse de que el dispositive se utiliza en este

entomo.
Pruebz de IEC 60601 nivel Nivel de Entormo e!ectmmagnéﬁco: directrices
inmunidad de prireba conformidad

105 equipos de comunicacionas par
radiofrecuencia moviles y portaties no
daben utifizarse 8 una distancia de ningln
componente del sistema de adquisicion de
imagenes O-arm® 02, incluidos los cables,
qUE Sead Menor

quela distancia de separacion

recomendada y calculada segimia
ecuacidn aplicable a ka frecuencia del

Radiofrecuencia 150 kHz - 3 vrms IS S Sl o

conducida 80 MHz: _ mn@ugaon_ ] ,

1EC 681000-4-8 ' Distancia de separacion recomendada
50 MHz — 2 Vim =12 4 P

Radiofrecuencia 2.5 GHz

radiada d=1,2 < P 80 Mz a 800 MHz

1EC 61000-4-3

d=23 4 P 800 MHza 2.5 GHz

donde P es la patencia maxima de salida
del fransmisor en vatios (W) segin o
fabricante de este y d es la distancia de
separacidon recomendada en metros (m).
La infensidad de campo de los
transmisores fijos de radiofrecuencia,
determinada por un reconboimienio
electromagnélico del cenbro, debe ser
infeqior a1 nivel de confonmidad en cada
intervalo de frecuencias.

Se pueden producir interferenctas en las
proximidades de jos equipos marcades con
e siguiente simbolo:

(R

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intarvalo de frecuencies més elevado.

Nota 2: E5 posibie que estas dm'ectm:es no sean de aplicacion en toedas fas stuacicnes. La
propagacion electromagnética se ve afectada por 2 absorcién y la reflexidn de las estructuras, jos
objetos y las personas.

a Tedricamente no es posible predecir con exactitud las intensidades de campo de transmisores
fijos, tales como estaciones de radio (celulares/inalambricas), teléfonos y estaciones moviles
terrestres, equipos de radioaficionado, difusién de radio de AM y FM y difusion de television. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de radiofrecuencia, hay que

considerar la realizacion de un reconocimiento electromagnético del sitio. Si la i

ensidad del campo

medido en el lugar en que se utiliza el supera el nivel de conformidadf de radiofrecuencia

correspondiente arriba indicado, hay que observar el equipo para verificdr fsu funcionamiento

N-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

normal. Si observa que el funcionamiento es andmalo, tendra que tomar otrg

ejemplo reorientar o reubicar el equipo.

inferiores a 3 V/m.

Especificaciones amblentales

Tabla 36: Especificaciones ambleniales

Categorts Especificacion
Funcionamlento Amacenamiento y trancporia

Temperatum 10 °C=30‘C -10°C - 40°C
Humadad 0% — 80% de humedad relativa sin 0% ~ B0% de humedad relatva sin

' _ condensauéﬂ Sy oorndemamﬂn
ANitud méaxtma 3000 m(9842 p) 4572 o {15000 )
Vibracion NC 0,01 g-cuadrado por hercio
+Frecuemncia durante 4 a 100 herciosajustado a
Vaorg 0,001 g<cuadrado por hencio a
. Ampiitud 200 hermcies durante una hom,
*Ampiiu seqln e procedimiento ISTA 2B,
Descarga NC Tres iimpactos de descarga
“Vaer g ~semisinusoidal de 10 g cada uno
«Duracidn dalimpulso de una duracién de

10 miflsegundas cada uno en cada
eje candinal segin &1
] pmced:miemo 1STA 2B.

OéRlGU EZ

irectora/ Tecnica
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“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

. Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.AT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000898-17-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA Inc., se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
‘Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
‘siguientes datos identificatorios caracteristicos:
- Nombre descriptivo: Sistema Radiolégico de Adquisiciéon de Im'égenes
Cdédigo de identificacion y nombre | técnico UMDNS: 11-758 ‘Unidades
'Radiogréﬁcés/FIuoroscépicas, moviles.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: el sistema O-arm® estd disefiado para exploraciones
fluoroscopicas 2D y adquisiciones de imagenes 3D en objetos anatémicos con
una elevada atenuacion radiolégica, por ej. anatomia 6sea y objetos metalicos.
El sistema de adquisicién de imagenes O-arm® es compatible con algunos

sistemas de cirugia asistida por imagen (IGS).

«



Modelo/s:

O-arm® 02 Sistema de imagenes
Equipo
BI-700-002720-ARM® 02 Sistema para toma de imagenes
BI-700-003140-ARM® 02 Estacién movil para visualizacién
BI-700-003150-ARM® 02 Estaciéon mavil para visualizacion
BI-700-0031€0-ARM® 02 Estacion movil para visualizacién
BI-700-003250-ARM® 02 Estacién movil para visualizacion
BI-700-003270-ARM® 02 Estacién mdvil para visualizacién
BI-700-003280-ARM® 02 Estacién movil para visualizacion
BI-700-0200CO0-ARM® 02 Sistema de captacién de imagenes
BI-710-0016¢KIT SVC 02 COMPUTADOR MVS SVR (sic)
BI-710-0017CKIT SVC 02 CCMPUTADOR IAS (sic)
Accesorios no estériles:
BI-750-00024KIT MVS OPCION IMPRESORA
BI-750-00027CONFIG O2 INTERFASE SIST. NAV.
BI-750-00028CONFIG 02 PENDANT REMOTO
BI~-750-0002SCONFIG 02 HI DEF. 3D HD3D
BI-750-0003CCONFIG 02 VISUALIZACION AVANZADA
BI-750-00031CONFIG 02 ROTACION ISO-WAG (sic)
BI-750-00032CONFIG 02 AXIAL COLIMADO 3D
BI-750-00033CONFIG 02 CRAN OPTIMIZADO 3D EC3D (sic)
BI-750-00034CONFIG 02 VISUALIZACION CAMPOS MULTIPLES
BI-750-00035CONFIG 02 ESTEREOATAXIA
Accesorios estériles:
BI-900-0004£0-ARM® MOUSE INALAMBRICO
9732722 O-ARM® Teldn/Cortina Estéril para Tubo del Sistema de
- Imégenes, 20 PK. |
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“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Periodo de vida Util: Vida Util accesorios estériles: modelo 9732722 5 (cinco)
anos; modelo BI-900-00048 3 (tres) afios.
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Medtronic Navigation, Inc. (Littleton).

Lugar/es de elaboracién: 300 Foster Street, Littleton, MA Estados Unidos 01460.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM-1842-
315, con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-898-17-8

0 2 MAR. 2018
Disposicion N° 1 98 9 ) il

Dr. ROBERTO LEDE
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