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“2012-ARo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N 2 5 3 2

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, U4 MAY 2012

VISTO el Expediente NO© 1-47-21052/11-4 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siemens S.A. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la L.ey 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Siemens, nombre descriptivo Equipo Sistema Radiografico Digital para el
diagnostico de todo el cuerpo y nombre técnico Sistema Radiogréﬁco Digital, de
acuerdo a lo solicitado, por Siemens S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 33 a 57 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-001074-102, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-21052/11-4 Mine’7

DISPOSICION No 2 5 3 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER
) // SUB'INTERVENTOR

é/ ARMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2532 ......

Nombre descriptivo: Sistema Radiogréfico Digital para el diagnostico de todo el
cuerpo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-43 Sistema Radiografico
Digitai

Marca del producto médico: Siemens

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidbn/es autorizada/s: obtencidon de imagenes radiogréaficas de cuerpo
entero.

Modelo/s: Multix Select DR

Ciclo de vida dtil: 10 (diez) afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd. (SSME)
Lugar/es de elaboracion: 278 Zhou Zhu Road, Shanghai, 201318, China

Expediente NO 1-47-21052/11-4 AM:.,S:
A 0 A OhSINGHER
DISPOSICION N 2 5 3 2 °§U°;Tg-f‘§nvamon

C_y/f ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

/olh*":ﬁ‘y

A, ORSINGHER
by ERVENTO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-21052/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
N0253 ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A., se autorizd la
inscripciéon 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 Radiografico Digital para el diagnostico de todo el
cuerpo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-43 Sistema Radiografico
Digital

Marca del producto médico: Siemens

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: obtenciébn de imagenes radiograficas del cuerpo
entero.

Modelo/s: Multix Select DR

Ciclo de vida util: 10 (diez) afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd. (SSME)
Lugar/es de elaboracion: 278 Zhou Zhu Road, Shanghai, 201318, China

Se extiende a Siemens S.A. el Certificado PM-001074-102, en la Ciudad de
AL

Buenos Aires, a ...... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

Hunely
pisposicion Ne 2 § 3 2 1
- Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Anexo I11.B de la Disposicion 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1
Fabricante Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd. (SSME)
Direccion 278 Zhou Zhu Road, Shanghai, 201318
Importador Siemens S.A.
Av. Julic A. Roca 516 — Capital Federal
Marca Siemens
Modelo Multix Select DR

Multix Select DR es una unidad de rayos X para el diagnéstico de todo el cuerpo.

Rango de temperatura +10 °C a +35 °C
Humedad relativa del 20% al 75%

Presion barométrica de 700 hPa a 1.060 hPa
380/400 V +/10%, 50/60 Hz

Precauciones y advertencias

Funcionamiento de la instalacion: No conecte el detector a nada que no esté
especificado. Si no, se puede producir un incendio © una descarga eléctrica.
Alimentacién de red: Sujete el cable por el enchufe ¢ el conector para desconectarlo.

Si tira del cable se puede dafar el conductor central y producirse un incendio o una
descarga eléctrica.

No corte ni manipule los cables. Tampoco coloque objetos pesados (incluido el detector)
sobre los mismos, ni los pise, estire, doble o ate. Si no, se puede danar el cable y
producir un incendio o una descarga eléctrica.

No encienda el equipo si se ha formado condensaciéon en el detector. Si no, puede
causar un incendio o una descarga electrica.

Como el cable del detector es largo, evite que ios cables se enreden durante el uso.
Tenga cuidado también de no enredarse los pies con &l cabie.

Manejo: Compruebe siempre el estado del equipo y vigiie al paciente para garantizar
que no aparecen problemas durante el uso del detector.

Si surge cualquier problema tome las medidas necesarias como p. e). parar el
funcionamiento del detector.

Manual de instrucciones Pagina 1 de 25
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No desmonte ni modifiqgue nunca el producto porque se podria producir un incendio o
una descarga eléctrica. Dado que el detector contiene componentes que pueden causar
descargas eléctricas, asi como otros componentes peligrosos, el contacto con los
mismos podria causar la muerte o lesiones graves.

No golpee ni deje caer el detector. El detector se puede dadfar si recibe un golpe fuerte y
puede causar incendios O descargas eléctricas si se utiliza sin haberlo reparado
previamente.

Para prevenir infecciones, limpie la cubierta del detector con una solucién de etanol o de
glutaraldehido para desinfectarla cada vez que un nuevo paciente utilice el detector.
Consulte a un especialista sobre el método de desinfeccion. No derrame liquidos ni
productos guimicos sobre el detector o permita que (en el caso de pacientes
lesionados) se derramen sangre u otros liquidos corporales sobre el mismo, ya que
podrian causar un incendio o una descarga eléctrica.

En estas situaciones debe proteger en caso necesario ei detector con cubiertas
desechables.

No derrame liquidos ni productos quimicos sobre el detector o permita que (en el caso
de pacientes lesionados) se derramen sangre u ofros liguidos corporales sobre el
mismo, ya que podrian causar un incendio o una descarga eiéctrica. En estas
situaciones debe proteger en caso necesario el detector con cubiertas desechables.

Si surge un problema: Si ocurre algo de lo siguiente, desconecte inmediatamente la
alimentacion y contacte con el Servicio Técnico de Siemens.

Si aparece humo, un oior extrafo o un sonido inusual.

Si se ha derramado liquido en el interior del detector 0 ha penetrado un objeto metalico
a través de una abertura. _

Si ha dejado caer el detector y este esta dafiado.

Mantenimientc e inspeccion: Por razones de seguridad, apague los detectores cuando
vaya a realizar las inspecciones indicadas en este manual.

Si no, se puede producir una descarga eléctrica. Cuando vaya a limpiar un detector,
asegurese de desconectarlo antes.

No use nunca bencina, disclvente u otros productos de limpieza inflamables. Si no, se
puede producir un incendio o una descarga eléctrica.

El detector sbio debe ser reparado por un ingeniero cualificado. Si no se repara
correctamente podria producir un incendio, una descarga eléctrica © un accidente.

Por razones de seguridad, revise el detector antes de utilizar

3.2. Uso del sistema

Multix Select DR es una unidad de rayos X para ei diagnhéstico de todo el cuerpo.
Permite hacer radiografias del craneo, torax, pelvis, esqueleto y extremidades con el
paciente en decubito y, con un soporte toracico, en bipedestacion. Su instalacion,
servicio y disefio permiten el funcionamiento eficiente de la unidad.

La unidad basica consta de una mesa de paciente con tablero flotante, una unidad con
detector movil y un soporte de columna dirigido para el emisor de rayos X, el colimador
y el brazo de conirol.

L a base estable y sin vibraciones y el sistema de rieles del soporte de columna forman
una sola unidad.

Existen dos versiones de Ia unidad de rayos X Multix Select DR;
1. Versién izquierda

Manual de instrucciones Pagina 2 de 25
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2. Versién derecha

La Fig. de abajo muestra la versién izquierda de Multix Select DR, que puede
identificarse porque el riel guia del soporte de columna sobresale por el lado trasero
izquierdo.

E! tablero flotante puede desplazarse manualmente y se para gracias a frenos
electromagnéticos.

El pedal ergonémico de la base de la mesa (cerca del suelo) se usa para liberar los
frenos electromagnéticos del tablero. Su amplia trayectoria y suave movimiento
permiten un posicionamiento del paciente rapido y facil. El tablero esta equipado con
railes lateraies con perfil en T para instalar accesorios. La unidad del detector puede
desplazarse manualmente bajo el tablero en direccién longitudinal y se para gracias a
frenos electromagnéticos. El frenc de la unidad del detector se libera con un pulsador en
la empufiadura de controi. Al tirar de la empufadura de control, un acoplamiento
mecanico permite que la unidad del detector siga el movimiento automaticamente. El
soporte de columna del brazo soporte del tubo de rayos X y del emisor se desplaza por
los rieles en paralelo al eje longitudinal de la mesa. El emisor de rayos X (con el
colimador y el brazo de control del soporte de columna) esta acoplado al brazo soporte
giratorio del tuboc. Puede desplazarse verticalmente y girarse alrededor de!l eje
longitudinal de! brazo soporte del tubo. Esto permite proyecciones verticales,
horizontales y oblicuas. Las posiciones se bloquean electromagnéticamente. Multix
Select DR utiliza un detector plano maovil para crear imagenes médicas mediante rayos
X. Con el detector plano moévil se convierte la imagen de absorcién (radiacién X) en
datos digitales. En funcién de estos datos, el sistema de formacién de imagen FLC
genera y muestra las imagenes radiograficas.

Las imagenes aptas para ! diagnéstico son almacenadas temporalmente por el sistema
de imagen y estan disponibles en formato DICOM 3.0 para poder transferirlas a una
camara laser' 0 a una estacion de trabajo para diagnéstico’ en la red.

Con un unico detector se pueden realizar exposiciones en la mesa de paciente 0 en el
soporte tordcico y también radiografias libres (p. €j. en la cama).

» Funcionamiento: E! sistema de formacién de imagen se maneja a través de un
monitor.

s Programas de organos: El sistema incluye un numero de programas de érganos
preconfigurados de fabrica (OGP) que se pueden adaptar a sus necesidades.
Los programas de érgancs se pueden seleccionar comodamente en la interfaz
grafica de usuario.

* Postprocesamiento de imagenes: E! sistema ofrece posibilidades para el
postprocesamiento digital de imagenes.

» Disponibilidad de imagenes Capacidad de archivo: Debido a la adquisicion y al
postprocesamiento totalmente digitales, las imagenes radiograficas estan
disponibles en poco tiempo y se pueden transferir a otros departamentos de la
red hospitalaria 0 archivar.

» Rejilla antidifusora: La mesa de rayos X estd dotada de una rejilla transparente
fija. Esta se puede introducir o extraer de la trayectoria del haz de radiacién, tal
como lo requiera el programa de organos utilizado.

Opcionalmente, existe una rejilla portatil para radiografias libres que se puede
encajar en el detector.

El soporte toracico (opcion) también esta dotado de una rejilla transparente fija
desmontable.

Us
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3.3. Componentes principales

Vista general de la version izquierda
Equipos de la sala de exploracién
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Funcionamiento en caso de emergencia: Si falla el detector plano puede utilizar
el sistema en modo de emergencia para radiografias libres sobre chasis o chasis

(1) Tablero flotante, puede desplazarse
manuaimente

(2) Rieles para acoplar accesorios

(3) Bastidor superior de la mesa

{4) Empufadura de control del portadetector
(5) Base de la mesa

(6) Sistema de rieles del soporte de columna,
version izquierda

(7) Pedal

{8) Carro vertical

{9} Brazo soporte del tubo (brazo soporte giratorio
para exposiciones laterales)

(10) Escaia de DFi

{11) Soporte de columna

{12) Emisor de rayos X

{13) Brazo de control con goniémetro

(14) Colimador manual

(15) Asidero del paciente
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Equipos de la sala de mando

i C

e =

{4 2 ) (RN

(3) :
1= L

PC del sistema de formacion de imagen con boton Conexion

(1)
(2) Monitor de diagnostico o monitor de comprobacion
(3) Teclado para introducir datos de paciente
(4) Raton para el manejo alternativo del sistema de formacién de imagen
Monitor de diagnostico
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(1) LED
S

(2) Botones (blogueados)
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Elementos de mando
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) Botdn para ef desplazamiento longitudinal de la columna

) Botén para el desplazamiento vertical del brazo soporte del tubo

) Botén para el desplazamiento vertical y longitudinal simultaneo de la columna
) Botén para girar el tubo

) Goniémetro

) Estado de conexion del dispositivo

) Palanca de desbloqueo de la rotacién del brazo soporte

) Empufadura de control del portadetector para liberar el freno

Y Empufiadura de contro! del portadetector

0

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10) Pedal para el desplazamiento longitudinal y transversal del tablero

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

Unidad del detector
Elementos de mando de la unidad del detector

"™ 2 Empufadura de control para liberar el freno del portadetector

:1;  Portadetector
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(1) Detector

(2) Asa del portadetector, marca de centraje medio
(3) Guias de cables

(4) Topes

Portadetector detector lnéertado

Unidad del detector

o

Cable del detector
Asa
Placa

Colimador
Elementos de mando e indicadores
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(1) Corredera de ajuste de la colimacion de la altura del
formato (a la izquierda para abrir el colimador y a derecha
para cerrarlo)

(2) Corredera de ajuste de la colimacion de la anchura del
formato (a la derecha para abrir el colimador y a izquierda
" para cerrarlo)

(3) Indicador de iluminacion del campo de radiacidon y
localizador laser. El dispositivo de iluminacidon se
desconecta automaticamente mediante un temporizador
(4) Configuracion del filtro previo

{5) Palanca de blogqueo para girar &l colimador £ 45° en
torno al eje del rayo central, con una posicion de

% enclavamiento en 0°

{6) Escala dei formato de altura

{7) Escala del formato de anchura

{8) Cinta métrica para medir la DFI. La distancia se lee en
el borde inferior del colimador

{9) Dos neles portaaccesorios

(10) Resorte de bloqueo que fija el accesorio al riel
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Soporte mural

{1) Columna del soporte

{2) Empufiadura de elevacion

{3) Panel frontal con rieles para accesorios
(4)

(5)

Brazo de estiramiento def paciente
Empufiadura del freno

i

El soperte mural contiene un portadetector gque puede desplazarse de 350 a 1.850 mm
sobre el suelo.

El portadetector esta contrapesado y permite un ajuste vertical continuo.

La forma ergonémica de la empufadura del freno permite liberar el freno con una mano
y desplazar a la vez el bucky con la otra.

El soporte mural tiene Ia empufadura a la izquierda si se pide la version para zurdos y a
la derecha st se pide la version para diestros.

Las sapartes se usan coma unidades de examen para aplicaciones médicas universales
con el paciente en bipedestacion, sentado ¢ en deculbito, para exposiciones con bucky
de las regiones abdominal, pélvica, craneal y vertebral, asi como para radiografias de
las extremidades.

Fluorospot Compact

FLUOROSPOT Compact (FLC) es un sistema de formacion de imagen digital que
permite gestionar, adquirir, visualizar, postprocesar, exponer y archivar imagenes
radiograficas provenientes de los estudios de pacientes. FLC también permite gestionar
las imagenes endoscopicas y ecograficas de esos mismos estudios.

El componente principal de FLUOROSPOT Compact es un PC con el sistema operative
Windows XP®.

Solo se requieren conocimientos basicos sobre el manejo de PC y de Windows® para
familiarizarse rapidamente con el manejo del sistema de imagen.

3.4. y 3.9. Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad
s Pruebas diarias

-Después de conectar el sistema:

Manual de instrucciones Péagina 9 de 25



pHMA
25312 Bl g

No debe indicarse ningun error al realizar una inspeccion visual de todas las pantailas e
indicadores de ias unidades de mando.

No deben encenderse ni los indicadores de radiacion CONECTADA de las unidades de
mando, ni [a lampara de advertencia de radiacion de la sala.

-Antes def examen:

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

Retire los accesorios innecesarios de los rieles portaaccesorios y del colimador
primario.

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

Fije todos los accesorios de seguridad correctamente (por ejemplo, reposapiés, tira
asidero de proteccion, empufadura, tira asidero) y compruebe que estén bien
asegurados.

Limpie cualquier residuo de contraste en la mesa de paciente, la plancha de proteccion
y la cubierta del seriador.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que todos los dispositivos de seguridad
funcicnen perfectamente y de que el detector esté operativo.

Elimine del tablero [os restos de medio de contraste y otros contaminantes.

Compruebe todos los elementos de mando, desplazamientos del sistema e indicadores.
Fije de forma segura los dispositivos necesarios para sujetar e inmovilizar al paciente en
ia mesa.

Realice una comprobacion de funcionamiento del desplazamiento del tablero.

-Durante los examenes

Compruebe la fijacidn del paciente, p. €j. la utilizacién de las empunaduras.

Antes de desplazar el sistema, asegurese de que ni los pacientes ni terceros corren
peligro de lesicnarse, y de que no hay objetos que puedan obstaculizar los
desplazamientos del sistema.

Asegurese de que la carga maxima sobre el asidero dei paciente no supere los 25 kg.

¢ Comprobaciones mensuales

Realice una prueba del funcionamientc del boton de DESCONEXION DE
EMERGENCIA del sistema. Pulsando el botén de DESCONEXION DE EMERGENCIA
se cierra todo el sistema y se desconecta de Ia fuente de alimentacién.

Compruebe los componentes sometidos a desgaste: Por razones de seguridad, ios
cables en el soporte de columna y en el soporte mural deben inspeccionarse y, si es
necesario, sustituirse cada tres afios como maximo.

Para mas informacién, consuitar al Servicio Técnico de SIEMENS,

Compruebe los frenos de giro del tubo.

D
* Antes de fa puesta en funcionamiento — -
Prueba de aceptacion

Comprobkacion pericial

En régimen operativo segun los plazos establecidos legalmente

Prueba de constancia MedBetreibV (reglamento para propietarios de equipos médicos)
Comprobacion de seguridad sobre la construccion técnica al menos cada 2 afios

 Medidas de proteccion
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Proteccién contra descargas eléctricas

Alimentacion de red: Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X
debera realizar la alimentacion eléctrica a través de un contactor u ofro circuito de
proteccién multipolo integrado en la instalacion.

La instalacion de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100710 o las
correspondientes disposiciones nacionales.

Enchufe de red: El enchufe de red multiuso, especifico del pais, que incorpora la mesa
de paciente no se conecta y desconecta con el sistema.

Solo deben conectarse dispositivos que cumplan con EN 60 6011.

Cubiertas: Si las tapas de los enchufes (especialmente las de los médulos de mando)
estan dafiadas, deben reemplazarse.

En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa: Llame al Servicio
Técnico de Siemens.

Clase de proteccidn: El sistema pertenece a la Clase de Proteccion | con un
componente del tipo B segun EN 60 6011.

Proteccion contra la entrada de agua:

1 IPx4: modulos de mando, mesa de paciente

"1 IPx8: interruptores de pedal

1 IPx0: resto del sistema

¢ Mantenimiento

Intervalos de mantenimiento

Para asegurar un funcionamiento sin problemas de Multix Select DR y la seguridad de
los pacientes y de los usuarios, el Servicio Técnico debe realizar €l mantenimiento del
sistema cada 12 meses.

Inspeccion del operador

El operador debe inspeccionar la unidad de rayos X en busca de defectos tal como se
describe a continuacion. Si se producen fallos de funcionamiento u otras desviaciones
del comportamiento operativo normal, debe desconectar el sistema inmediatamente y
llamar al Servicio Técnico.

No vuelva a utilizar el sistema hasta que se solucionen todos los fallos.

Comprobacion diatia
Elementos de mando, etiquetas y sefiales de advertencia.

Comprobaciones semanales

Todos los cables visibles y sus conexiones.

Como todos los equipos técnicos, esta unidad de rayos X necesita servicio y
mantenimiento regular para asegurarse de que funcione de forma fiable y segura.

Los componentes relacionados con la seguridad del sistema solo pueden sustituirse por
piezas de recambio originales.

Calibracion para detector plano:

La calibracion es importante para garantizar una imagen de buena calidad con el
detector plano gracias a los datos de calibracion del detector. Realice la calibracidn
cuando las condiciones de exposicion hayan cambiado de forma significativa.

Inspeccion y mantenimiento para el detector plano:
El detector solo debe ser reparado por un ingeniero cualificado.
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Si no se repara correctamente podria producir un incendio, una descarga eléctrica o un
accidente. Por razones de seguridad, revise el detector antes de utilizario.

Revise el detector antes de utilizarlo para garantizar que se utiliza de forma segura y
normal.

Si durante la inspeccidén surge algun problema tome las medidas indicadas en este
capitulo.

Si no puede corregir el problema, péngase en contacto con un representante o
distribuidor de Siemens.

Se recomienda que lleve un registro de la inspeccion haciendo copias de las listas de
comprobacion de este apartado o creando una lista de comprobacion aparte.

inspeccion diaria

Antes de conectar el equipo

Por razones de seguridad, revise el detector antes de utilizarlo.

Apague los detectores cuando vaya a realizar las siguientes inspecciones:

Inspeccian Resultado Solucion

Fecha

Fecha

Fecha

Comipreene sue los canles
g el revestinnento de los

mismgs no este dafado

Conformes

ro conforme

Conformed -

ro cantorma

Carforme!

na corforme

< Sihay algan prablema
poNgAse 8 oAt con

Stemens o el distnbadar.

Contprueie que e reves-
tiierta o las piezas 1o

astén danados 1 suelios

Conforme!
o confornie

Conforme

o conforme

Canrforme/

ria carforme

< Sihay algin problera
Pngase en contacts con
Siermens o el distribuidor

Tras encender el equipo

Inspeccidn

de aryela,

Soporte mural

Resuitado

Fecha

Fecha

!

Fecha

/

Solucion

arine;

s confore

Canforme!
o confarme

Canfarme;

Ao conforme

s Tome medidas si zparece
L mensaje de srror

o Ponigase el Contacto Son
Stemens o el distribwdar
st no puede soludiona: e
provlenta.

Comprobaciones diarias

Antes de los examenes

Elimine de la mesa de paciente los restos de medio de contraste y cualquier otra
suciedad

Compruebe todos los elementos de mando, desplazamientos del sistema, indicaciones
y pilotos
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Acople adecuadamente a la unidad los dispositivos necesarios de apoyo e

inmovilizacion del paciente (p. ej. asideros)

Utilice los accesorios de proteccion contra la radiacion necesarios para el examen junto
al paciente

Realice una comprobacion de funcionamiento del desplazamiento del tablero

Durante los examenes

Compruebe la fijacion del paciente, p. €j. el uso de los asideros

Antes de desplazar el sistema, asegurese de que ni los pacientes ni terceros corren
peligro de lesionarse, y de que no hay objetos que puedan obstaculizar los
desplazamientos del sistema

Comprobaciones mensuales '
Realice una comprobacion del funcionamiento del boton de DESCONEXION DE
EMERGENCIA.

Componentes imporiantes para la seguridad somelidos a desgaste
Por razones de seguridad, los cables de acero deben inspeccionarse y sustituirse cada
tres afios como maximo.

Intervalos de mantenimiento

Para mantener la seguridad y la fiabilidad de funcionamiento del sistema, se debe
realizar un mantenimiento periédico (como minimo cada 12 meses).

Si no ha firmado un contrato de mantenimiento, pongase en contacto con el Servicio
Técnico de Siemens.

Entorno del paciente y proyecciones de exposicion

El paciente se tumba en la mesa de paciente de Multix Select DR. La columna puede
desplazarse longitudinalmente a lo largo de la mesa y el brazo soporte del tubo puede
desplazarse verticalmente. El tablero puede desplazarse transversal y longitudinalmente
lo que permite radiografias de pies a cabeza.

pMA

o8

)
S
s

3.6. Interferencias &

Instalacion con otros equipos

Multix Select DR no debe utilizarse apilado o adyacente a otros equipos electronicos.

Si es necesario usarlo apilado o adyacente a dichos equipos, Multix Select DR debe
observarse cuidadosamente para verificar su funcionamiento normal.

Combinacion con otros productos/componentes

Para garantizar la seguridad necesaria solo se deben utilizar en combinacion con el
sistema aquellos productos/componentes que hayan sido autorizados expresamente por
Siemens AG, Medical Solutions.

Para obtener mas informacion sobre el estado actual del equipo y las combinaciones y
actualizaciones actualmente autorizadas:

Péngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.

Interfaces Los equipos accesorios conectados a ias interfaces analégicas o digitales
deben certificarse segun las normas EN respectivas (p. ej., EN 950 para el equipo de
procesamiento de datos y EN 60 6011 para el equipo médico).
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Ademas, todas las configuraciones deben cumplir la version apropiada de la norma de
sistema EN 60 60111,

Cualquier persona que conecte un equipo adicional al componente de entrada de sefal
configura un sistema médico, y es por tanto responsable de que el sistema cumpia los
requisitos de la version apropiada de la norma de sistema EN 60 60111.

Si tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o a su representante local.

3.8. Limpieza

Desconecte siempre el sistema antes de limpiarlo.

Las superficies de plastico sélo se deben limpiar con una solucion jabonosa, ya que
otros productos (p. ej. con un alto contenido de alcohol) dejan la superficie sin brillo y la
agrietan.

No use limpiadores ni abrillantadores catsticos, disolventes o abrasivos.

Asegurese de que no entre agua ni ningun otro liquido en el sistema, ya que podrian
producirse cortocircuitos en la instalacion elécirica y corrosién en los componenies.

Las piezas pintadas y las superficies de aluminio deben limpiarse exclusivamente con
un parfio himedo y un limpiador suave, y secarse con un pano seco de algodoén.

Las piezas cromadas solo deben frotarse con un pafio seco de algodén.

Desinfeccion

Limpie con regularidad las superficies de contacto dei sistema.

El método de desinfeccidon usado debe cumplir las disposiciones legales y
recomendaciones pertinentes sobre desinfeccion y proteccion contra las explosiones.
iNo use desinfectantes corrosivos, solubles ni gaseosos!

Desconecte siempre el sistema antes de limpiarlo. No deben penetrar liquidos en el
sistema.

iSi se usan desinfectantes que puedan formar mezclas gaseosas explosivas, espere a
que se evaporen antes de volver a conectar el sistema de rayos X!

~ Las piezas del equipo de rayos X (accesorios y cables de conexion inciuidos) deben
limpiarse frotandolas.

- No se recomienda el uso de sprays desinfectantes, ya que aumentan el riesgo de que
el desinfectante penetre en el sistema de rayos X.

— Antes de desinfectar la sala con un spray, desconecte el sistema.

Cuando el sistema se enfrie, cubralo cuidadosamente con plastico. Cuando se asiente
la nube del spray desinfectante, quite el plastico y desinfecte el sistema frotandolo.

Detector plano

Placa del detector
Desinfecte ia placa del detector cada vez que un nuevo paciente utilice el detector.

Cubierta ]
Si esta sucia limpie la cubierta del siguiente modo. ~— :
Cierre el sistema.

Desconecte el equipo.

Limpie la cubierta con un pafo previamente empapado con detergente neutro diluido en
agua y escurrido.

Limpie la cubierta con un pafio previamente empapado con agua y escurrido, siempre
que haya utilizado un detergente neutro.
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Limpie la placa CFRP del detector con una solucién de etanol o de glutaraldehido para
desinfectarla cada vez que un nuevo paciente utilice el detector en prevencién de
infecciones.

Consulte a un especialista sobre el método de desinfeccion.

Si va a usar un desinfectante distinto de los especificados mas arriba, o si va a mezclar
otro desinfectante con etanol, consulte también a un especialista.

Cuando vaya a limpiar un detector, asegurese de desconectarlo antes.

No use nunca bencina, disolvente u otros productos de iimpieza inflamables. Si no, se
puede producir un incendio o una descarga eléctrica.

Soporte mural

Desconecte siempre el sistema antes de limpiarlo.

No debe penetrar humedad en el sistema.

Las superficies de plastico s6lo se deben limpiar con un pano humedo con una solucion
jabonosa, ya que otros productos (p. €. con un alto contenido de alcohol) dejan la
superficie sin brillo y la agrietan.

Desinfeccion del sistema

Desconecte siempre el sistema antes de desinfectarlo.

Solo deben usarse procedimientos de desinfeccion que cumplan las disposiciones
legales, directivas y leyes locales de proteccion contra las explosiones.

No utilice desinfectantes causticos, disolventes o gaseosos.

No se recomienda el uso de sprays desinfectantes, ya que aumentan el riesgo de que el
desinfectante penetre en el sistema.

3.10. Emision de radiaciones Precauciones

Proteccion del paciente conltra la radiacion

Si es posible, garantice la maxima proteccion del paciente durante adquisiciones en la
zona de sus organos reproductores (utilice protectores de gdnadas y cubiertas de goma
plomada).

Mantenga el campo de radiacion lo mas pequefo posible sin reducir el campe de
medicién activo.

Si es posible, retire todas las partes radiopacas del campo de exploracion.

Ajuste la maxima tension de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen: el 6ptimo es
63 kV para contrastes de yodo).

Ajuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y Ia piel que sea razonable para cada
examen.

Proteccion del médico examinador contra la radiacion @/
-Si es posible, conecte Ia radiacion desde la sala de mando.

-Su permanencia en la zona de exploracion debe ser lo mas breve posible.

-Durante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de exploracion.

-Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de radiacion.
-Compruebe su dosis personal utifizando un dosimetro de placa o de lapicero.
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-Si es posible, utilice protectores mecanicos (proteccion para la parte superior e inferior
del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su proteccion personal
contra la radiacion.

Desconexion de emergencia
Si aparece un problema o averia durante el examen y no es posible interrumpir la
radiacion soltando el pulsador de radiacién: pulse DESCONEXION de emergencia.

Proteccién conira descargas eléctricas

Alimentacion de red: Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X
debera realizar la alimentacion eléctrica a través de un contactor u otro circuito de
proteccion multipolo integrado en la instalacién.

La instalacién de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100710 o las
correspondientes disposiciones nacionales.

Enchufe de red: El enchufe de red multiuso, especifico del pais, que incorpora la mesa
de paciente no se conecta y desconecta con el sistema.

Sélo deben conectarse dispositivos que cumplan con EN 60 6011.

Cubiertas: Si las tapas de los enchufes (especialmente las de los médulos de mando)
estan dafadas, deben reemplazarse.

En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa: Llame al Servicio
Técnico de Siemens.

Clase de proteccién: El sistema pertenece a la Ciase de Proteccién | con un
componente del tipo B segun EN 60 6011.

Proteccién contra la entrada de agua:

-IPx4: méduios de mando, mesa de paciente
-IPx8: interruptores de pedal

-IPx0: resto del sistema

Conexion a tierra equipotencial

Los productos que requieran una conexidon equipotencial sélo deben ser utilizados
en salas de uso médico, cuando exista y funcione en las mismas la igualacion de
potenciales adicional exigida segun la norma DIN 57107/VVDE 0107/6.81 Parrafo 5
(Republica Federal de Alemania) o en conformidad con las disposiciones especificas
del pais en cuestion.

Apertura de las unidades
Las unidades so6lo deben ser abiertas por personal de Servicio Técnico autorizado.

3.11. Las precauciones que deban adopfarse en caso de cambios del funcionamiento
del producfo médico

Desconexion en caso de emergencia provocada por un peligro

Unica y exclusivamente si existe peligro para pacientes, usuarios o terceras personas,

0 para el equipo:

-Pulse el botén de DESCONEXION de emergencia. ,
Todo el sistema queda desconectado de la alimentacion eléctrica. @’"—'
Esto significa que:

-se interrumpen todos los desplazamientos de! equipo
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-se desconecta la emision de radiacion
-se cancela el programa de sistema actual
-las secuencias operativas actuales seran interrumpidas y eliminadas

-todos los datos de adquisicion actuales se eliminaran si no han sido guardados en
dispositivos de memaria no volatil

Nueva conexion

Solo debe desbloguearse el boton de DESCONEXION de emergencia y utilizarse de
nuevo el sistema si se ha identificado inequivocamente y subsanado la causa del
peligro.

En todos los demas casos, p. €. con funciones andmaias del sistema, avise
inmediatamente al Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

Darios en el tablero
Un tablero dafado puede constituir un peligro para el paciente

Cuando el tablero choca con un obstaculo, como una cama o una mesa de instrumental,
pueden aparecer fisuras capilares.

-Llame al Servicio Técnico de Siemens y haga que comprueben inmediatamente el
tablero si existe la posibilidad de que haya sufride danos (p. €j. Colisién accidental con
la cama del paciente)

3.12. Compatibilidad electromagnetica (CEM)

Precauciones respecto a la CEM (compatibilidad electromagnética):

Los equipos electromédicos necesitan precauciones especiales relativas a CEM. La
informacién sobre CEM contenida en ta documentacién adjunta debe cumplirse cuando
proceda.

Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF (radiofrecuencia) pueden
afectar al equipo electromédico.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados, con
excepcion de los transductores y los cables comercializados por el fabricante del
producto como piezas de repuesto, puede provocar un aumento de las emisiones o una
menor proteccién del producto.

E! producto radiografico no debe utilizarse junto a, o apilado con, otros equipos, y si es
necesario utilizarlo de esta forma, el equipo 0 producto debe vigilarse para verificar su
normal funcionamiento en la configuraciéon en que va a usarse.

El producto radiografico esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en
el que las perturbaciones RF esten controladas. El cliente o usuario del producto
radiografico puede ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre fos equipos portatiles y moviles de comunicacion mediante RF
(emisores) y el producto radiografico, tal como se recomienda en el documento adjunto.

3.14. Eliminacion @

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

0 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. Consulte
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con el Servicio Técnico de Siemens para asegurar que se cumplen estas normativas
legales y evitar posibles peligros medioambientales al eliminar el sistema.

QLas baterias y el embalaje se deben eliminar de modo ecologico segun las normativas
nacionales.

J Si desea mas informacion sobre la eliminacion de este sistema, consulte la
documentacion técnica.
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3.16 Especificaciones técnicas del equipo

Mesa de paciente
Altura de la mesa
Dinrensioires de la mMesa
Absorcidn de radiackhHn

Carrera cel tablera

Feso nrax. paciente
Rejitia antidifusora
Recorr-do del
prortadetector
Distancia
tablero-getector

Exposimet o auntomatiao

Soporte de columna
Carrera longizudimal
Desplazamienta vertca:
Alture del naz central

Rotacider del sl sonre
el eje vertical
Rotacion del teho we

rayaos X

Distancia max, fuente-
tmagen (OF) enle mesa

Mesa de pdciente con soporte de columnag

75 om

235 x 80 o

212 e ey, Al e 100 <
borgitudiral = 46 cm
trarsyersas = 10 am

200 xq

Ph 10380, f=175% cny; rejilla fija

_ 52,5 oy parads del desplazarmientc mediante frenns eiectromannéticos

~Bom

Estanclar

138 ¢l parada del desplazamisnto mediante frenos electromagnéticvos
150 cm; parade del desplazamients mediante frenos electraomagnéticas
de 35 & TER o

+ 000 posicones de enclavanenta: O° £ 007

=+

1207 posiciones de erclavamiente: 07, x 907

175 am
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Soporte mural (opcional)

Despiazamiento vertca: 150 anr

L

Altura del laz central de 3% a 185 ¢m
Reilia Ph T0/80; f4=175 cm, v 150 el 180 ¢ vejilla fia

Gistantia cubierta 4 ¢
frontal-detector

Absorcion de radacidn 12 mav ey, Ala 10D kY
Exposimetso automatics Fstandar

Generador

Generador POLYDOROS RF Swing

Potenca de satida 55 «W (550 mA s 100KV, 0,1 5
(B G060T1-2-73

Tensidn de exposicion de 40 kv a 133 v
Menor tempe ge 1 ms

canmytacidén con

EXPISINIE aUtomaticn

Rango de mAs e 3,5 a 800 mAs
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Tubo de rayos X

TensiHn rominal
(IE7 #0613
Teasion rominal de

salida (JEC 6061 3)

Foco, nonvinal
(1B A0330;

Canaciiad de
acunmulacan térmica
del anodco

Capacicad de
acurnulacidn térmica
max, de la coraza
del tubo

Frecuencia de
furcionariiento
del anodao

Absorcion de la radiacidn
(CEl 6O607-1-33

Filtracion inherents

Locaizadar luminoso

GE CAMpo entero
Filtro previo de cobre
Rotacicn

Cortrol de coimacion

52
25 i

Emisor de rayos X

OPTIPHOS 135/30/55R

4
i

A

5 KV
3055 kv
0,6{1,2

230000 HU (17¢.000 N0

2.240.000 1 (3.024 000 HL)

50 Hz/150 Hz

2.5 mm Al a 70 kv

Colimador
1TremAig 70 kV

Lampara haldgena de 150 W, temporizader

Sin filtro, 0,1 mm, 0,2 mir, 0,3 mm A

Hasta un méaxino de £ 45°

C——

Manual
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Medidas fcampo activod

Material del

SEMICOAd LD

Matriz clel setector
activo

Mesidas con coraza
del detertor

Tarcadn de gixel
Resoluc on espadial
{frecuencia de Nyqu st

Frofund:dad de hits
del detectar

Eficiendia cLantica
del detectar (DOE)

Func-onde transfersrae
dea modulacidr (MTFR)

Transriision de datos
Materal dei escntilador
Pesa

Capaciciay ¢

TSI MAX,

ur

Rejills portatil {ondinnas)

Longitud del cabie

Detector planc
35,3 cmx 42,4 o

Scin amaorfo (a-S6

1052 % 2.540 (7,75 svilonas de pixeles}

47,542 x 2,3 o

139 um

3.6 wimm

T4 0its con sohremusstyen x 8

= 25%% {a 005 paves de lineasinin

2 52% (s 1 pares de lineasimom

vista previa 7 soimagen competa 9 s

R+

4,95 kg

190 ke con pacente en decdlite; 100 kg con pacients on bipedestacidn
Ph 1080 fy = 100 o

7 g desmontanle
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Estacién de formacion de imagen FLUOROSPOT Compact

La estacian de formacion de imagen esté especiaiments sisefiads para la zad-
aagla diggndstics y ofrece una excelente calidad de imagen conun flujo de vra-

bajos ramicio y Facs,
Ssteme de radiourafia digital de aita resoludion con conexion de red DICOM para
el procesamienta y -a visuaizaciéa de inagenes en un monitar de vista previa..

Hardware

P Microprocesadar de doble nicles compatibie cor Intel con arguitectura de
Bas PCEL nin. 2 GHz, 2 0B de RAM, unizias de disco SATA, USE 2 6 v tarjetas de
interfaz con el detactorisistema de rayos X

Sistenta ¢ Wondows XP

Alreaceramiente 10,000 imagenes
GECNANeNes

Funciones de software

Adnrustracion e Recuperazicn de a lsta de pacientes y de los datos de examen del Ssterma de
lriter co (HISRIS)

maciol HospitzlarssiRagic

pacieates v estucli

Registro manual de sacientes
Adiministrzcidn de pacientes, sstudios v datos de magen
Fangiones de canfiguracion

Adquisicion y Selection y configuiacon e programas de drgaraos
pasiprolesamiento

G e paranzetros de generadar, ajuste de pardeetios pars el preprocesa-
peanagen tamplificacon, armon zation, rezlce de bordesy LU
¢ Fius

Selgic

et
o Digmondit

Visualizac on de marcadores de snagen

Funcianes de Rotacuon, tnversidr. zoon, desplazameents, amste de ventana, filtro
proresantento
DEMAGETes

L metado de procesamiento de magen ifitiado muiti-
o especiabmente que opteniza la visualizac on de la magen

DiarsordView Mos [Ramondyiew #
=epacial) desasid

seguir ia regidr anstdmica

Laseatructuras de rargos de frecuens a distintes se ponde-an de farma difererne,
“ue pernte la visuahzaciar srecsa de os detalles incleso cor arardes diferen-
coma entre g ueso y las partes blandas

cas de alsarcion,
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Adrynistracion de

datos de rager

Proteccion mesiante
Contasend

Papetera ¢e reciclae

Clinica: Assurance
Progran (AR}

Control del ingdice

de expasicion (EAD

Documentacion de
Hagenes v archive

Interfaz de impresora
e papel {ovcional)

[0 Sevd
[Tt Pring

HCOM-Storags
Commitment ($10)

D OM WorkhistIMPES
(opcioral;

ma

22

Erwvin deimagenes ala sed
Exposciér automat cay selectiva con placs virtual
Formates dispenibles sara la impresion:

2u 3%, 32, v x 1w 2 153, 22, 2x3

Hasta 3 nados de red para PACS, cdmara laser configurable

PJ\.MA >

52

Vs

Exuoracioe de datos de imagen 112 bits) a grabadora de CRIDVD

Exnortacian USE a disco duro

introduccion de contraseda pare accesn controlado

Eiuso de esta funcidn puede activarse 0 gesettivarse, Almacena las :mégenes
rechazacas, las imdgenss efmiradas que 1o se 1ciivan y 10 se MDrimen &n

LA Carnenl apane

Ofrece estadisticas de fas unagenss rechazadas

Permite exportar fos va:ores nuninco v maximo dej EXI

v de inagenes ala ed

Distribucidn de datos automataa y configurable por & usuanio (DOM Serd,

var tanoidr las interfaces de sisteya DICOM)

Esposcidn automatics o selectiva mediarte placa virtual (BIC

var tambidn las inteirfaces de sistema DICOM;

Exportaciin de vaos deimager (12 bits) A CH/IOVD

OM frint,

Interfaz de mpresora pata imprines formatos ge place e una impresora de red

comnatilzle consctada medianie Ethernet

Funciones DICOM

Eavear manstes por la res DICOM

Iripresion de exposicinnes en imaresora laser DICOM meciaate olaca virtus

informac o gt astera de archiva de smanen

Irypartacions de datos de paclentelevaren desde un sisteme de admmimistracén

de pacientes RISTHIS externg con DICOM MWL (Modality Wo

rklist) e infarmacion

sobve e estado del exairer cor DHOM MPRS (Madality Perforered Procedure

Stepd
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Monitores

Monitor TFT en color Manitor LED en calor de gran haminancia para visualizay imagenes sin parpacen

de 19" (48 cm)
Tamadio de la sartalls
Matrz de przgen
Brille tipreo

Relacior de contraste
tinica

Consumo de energia
Frsa

Area de vistalizas an

harizortal

Dimensiores de

Iz carcasa (sin pies

Manitor TFT en b/n de
19" (48 cm) {opcional)

Tamaiio de la sartalla
Matrz de imagen

Briflo tipco

Relacior de contraste

tizica

Copspno de energa
Pesa

Area de visualizac on
herizartal

Dimensiones e

le carcasa (sin pieg

ni distorsidn
197 148 o}
1,230 X 1024
170 cadin?

10601

40,5 x 33,95 x 6.2 on (Ar x Al x Prj

Monitor de 19" 2n i de alto contraste con gran luminancia para visualiza

In-ageres sin parpacea ni distersion

1971458 ¢l
1.280x 1G24
400 cebi?

a0

< 7S W

G4 =

170 H v V)

42 % 34,5 x 9 en

T LAR X Al x Pr)
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Anexo lIl.B de la Disposicién 2318/02

Rétulo de Multix Select DR

Fabricante Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd. (SSME)
Direccion 278 Zhou Zhu Road, Shanghai, 201318
Importador Slemens S.A.

Av. Julio A. Roca 516 ~ Capital Federal
Marca Siemens
Modelo Multix Select DR
Multix Select DR es una unidad de rayos X para el diagnégstico de todo el cuerpo.
N° de Serie: XXXXXX
Rango de temperatura +10 °C a +35 °C
Humedad relativa del 20% al 75%
Presién barométrica de 700 hPa a 1.060 hPa
380/400 V 110%, 50/60 Hz

Vida atil: 10 afos
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Direccién Técnica Ing. Jorge Euillades — Mat. Copime N° 7819
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 1074-102




