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BUENOS AIRES, 2 3 MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-20410-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIEMENS S. A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripciéon 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 l0s requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso II} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SIEMENS, nombre descriptivo SISTEMA DE RAYQOS X BASADO EN DETECTOR
PLANO PARA EL DIAGNOSTICO Y |A TERAPIA UROLOGICA y nombre técnico
SISTEMA RADIOLOGICO/FLUOROSCOPICO PARA UROLOGIA, de acuerdo a lo
solicitado por SIEMENS S. A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 104 y 105 a 138 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-101, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 1I y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente 'N° 1-0047-20410-11-4 A“W‘ 4_7
DISPOSICION N¢ -
‘ Dr. OTTO A} ORSINGHER

‘ SUB-INTERVENTOR
T AN M.AT
2911
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ingoLngi MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No & ™. 0 .0, .. .

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X BASADO EN DETECTOR PLANC PARA
DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA EN UROLOGIA
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-212  SISTEMA
RADIOLOGICO/FLUOROSCOPICO PARA URCLOGIA.
Marca: SIEMENS.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion autorizada: SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICA EN UROLOGIA
Modelos: UROSKOP OMNIA .
Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
Nombre del fabricante: SIEMENS AG MEDICAL SOLUTIONS, BUSINESS UNIT SP.
Lugares de elaboracién:
RONTGENSTR 19-21, 95478 KEMNATH, ALEMANIA
HENKESTRABE 127, DE 91052 ERLANGEN, ALEMANIA.

Expediente N¢ 1-0047-20410-11-4 .
: el
DISPOSICION N©° or. HTTO A SINGHER

SUB-INTER ENTOR

2914 -
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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 No

..................... 29.1.1
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Anexo IIl.B de la Disposicién 2318/02

Roétulo de UROSKOP Omnia -
Fabricante Siemens AG Medical Solutions, Business Unit SP
Direccién Rontgenstr, 19-21, 95478 Kemnath, Alemania y
Henkestrabe 127, DE-91052 Erdangen, Alemania
Importador Siemens S.A.
Av. Julio A. Roca 530 Capital Federal
Marca Siemens
Modelo UROSKOP Omnia

UROSKOP Omnia es un sistema de rayos X basado en detector planc (FD) para
el diagnéstico y la terapia urolégica.

N° de Serie: XXX
Temperatura de almacenamiento: 15 - 35 °C

Humedad rel. de 20% a 75% sin condensacion
Tension: 380/400/440/480 a 50 6 60 Hz

Vida util: N/A
S84z,
We| X (€2 o R
s RE 0l § L AN
Direccién Técnica Ing. Jorge Euillades — Mat. Copime N° 7819
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 1074-101




Anexo lll.B de la Disposiciéon 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1
Fabricarite Siemens AG Medical Solutions, Business Unit SP
Direccion Rontgenstr. 19-21, 95478 Kemnath, Alemania y
Henkestrabe 127, DE-91052 Erlangen, Alemania
Importador Siemens S.A.
Av. Julio A. Roca 530 — Capital Federal
Marca Siemens
Modelo UROSKOP Omnia

UROSKOP Omnia es un sistema de rayos X basado en detector plano (FD) para
el diagnéstico y la terapia urol6gica.

OB

14193 {P:4

Tension: 380/400/440/480 a 50 6 60 Hz

RE O %{!

3.2. Uso del sistema

UROSKOP Omnia es un sistema de rayos X basado en detector plano (FD) para
el diagnéstico y la terapia urolégica.

El sistema multifuncién es ideal para:

— Intervenciones transuretrales p. ej., ureterorenoscopia (URS), colocacion de stent
doble, cistoscopia, reseccion transuretral de tumores de vejiga (TURB), reseccion
transuretral de la prostata (TURP)

— Procedimientos urologicos percutaneos p. e€j., nefrostomia percutanea (PCN),
nefrolitolapaxia percutanea (PCNL))

— Diagnéstico urolégico por rayos X p. €j., formacion de imagen de vista general del
rifion, uréter y vejiga (KUB), pielograma intravenoso (IVP), pielografia retrograda

— Cistouretrograma miccional (MCU)
- Videourodinamica

— Exdmenes ecograficos s Euillades
— Procedimientos laparoscépicos

ual de instrucciones Pagina 1 de 34



— Intervenciones urolégicas menores abiertas
— Procedimientos urologicos pediatricos

El sistema también puede usarse para examenes gastroenterolégicos (p. ej.,
colangiopancreatografia retrograda (ERCP), esofagogastroduodenoscopia) u otros
examenes fluoroscopicos, y para aplicaciones endoscopicas y diagndsticos
radiograficos del tronco y de las extremidades.

3.3. Componentes principales

Componentes principales

UROSKOP Omnia es un sistema radiografico montado en el suelo.
Los componentes principales son:

(1) Soporte radiografico con emisor de rayos X

{2) Colimador

(3) Estante de endoscopia (opcional)

Mddulos de endoscopia no incluidos en el volumen de suministro
(4) Zocalo para el control manual

{5) Control manuai

{6) Conexiones del Gestor de video (opcional)

(7) Mesa de paciente y prolongacion del tabiero

{(8) Brazo portamonitor con luz de advertencia de radiacion
(9) Monitor LCD en tiempo real

(10) Panel de mando con control manual {(opcional)

(11) PC y unidad CD-R/DVD

(12) Teclado y ratén

(13) Interruptor de pedal multifuncién Avanzado

(14) Interruptor de pedal \_)
Brazo portamonitor / y

Péradaa monitores LCD que

ManualA i Pégina 2 de 34
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son aptos para ia visualizacién de pantalla completa de imagenes radioscépicas/
endoscépicas/de ultrasonidos en el monitor de referencia.

El brazo articulado con muelle permite colocar los monitores durante el tratamiento
sin limitar el acceso al paciente.

(1)
(2)

(4)

(1) Indicador de radiacién

(2) Brazo portamonitor, se puede girar para colocar los monitores en la posicion
deseada

(3) Monitores TFT en color (monitores radiogréficos), basculables

(4) Empunadura

La empufiadura sirve para girar el brazo portamonitor y regular su altura.

Los monitores se pueden bascular hacia delante/atras.

Segun el flujo de trabajo, el monitor izquierdo muestra la lista de pacientes antes del
examen, la imagen radiografica en tiempo real durante el examen y las imagenes
almacenadas para postprocesamiento y documentacion. De forma opcional, el monitor
derecho puede mostrar una imagen de referencia almacenada y, si se usa la opcidn
Gestor de video, imagenes de endoscopicas/ecograficas en tiempo real.

Gestor de video {opcional)

La interfaz del Gestor de video permite conectar varias unidades externas a la vez:

D Unidades de endoscopia

0 Unidades de ecografia

0 Estacion de trabajo PACS, p. ej., syngo Imaging XS (visualizacion de imagenes
multimodalidad)

dé€ instruccicnes Pégina 3 de 34
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| @ SD/HD-SDI 2
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@ - Sync
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- VGA
DVI-11
DVI-12
UsB 1

La fuente de imagen a visualizar en el monitor de referencia se selecciona con el control
manual o el interruptor de pedal.

Urodinamica: La opcidn Urodinamica proporciona una sefial de imagen DVI-l en tiempo
real para un sistema urodinamico.

Vista general de las unidades de mando

Consola de mando: La consola de mando se encuentra en la mesa de monitores en la
sala de mando.

ual de instrucciones Pigina 4 de 34



(1) Control manual (opcional)

(2) Consola de mando

(3) Monitores LCD en tiempo real (el 2° monitor es opcional)
(4) Ratén

(5) Teclado

(6) PC

(7) Puerto USB

(8) Unidad de CD/DVD

(9) Unidad de DVD

Funciones clave de
la consola de mando:

Conectar el sistema

Indicador de radiscion

Jorge L uillades /
1621

r Técnico

de instrucciones Pigina 5 de 34



Control manual e interruptor de pedal multifuncion Avanzado

Control manual: El control manual se acopla a |a mesa de paciente o a la columna
radiografica mediante un soporte magnético.

Funciones del sistema de formacion de imagen y del generador

Control del colimador
Niveles de zoom

Desplazamiento del emisor/detector plano/rejilla

Desplazamiento de la mesa

Posiciones de transferencia del paciente y de trabajo estandar

Funciones de memona de ias posiciones de la mesa y de la configuracién
del colimador

Con el control manual se puede controlar el sistema durante el tratamiento
seleccionado.

Los desplazamientos de la unidad se ejecutan sélo mientras se acciona el elemento

de mando.

El control manual puede colocarse en la columna elevadora o en el tablero.

El control manual puede desplazarse de un zécalo a otro durante el funcionamiento.

Interruptor de pedal multifuncion Avanzado: Con el interruptor de pedal muiltifuncién
Avanzado se pueden controlar los desplazamientos de la mesa, la conexion de la
radiacion, el cambio de visualizacion en el monitor de referencia, el almacenamiento de
imagenes y los desplazamientos longitudinales del equipo de rayos X.

Pigina 6 de 34




Colimador

Siemens S.A.
Manual de instrucciones Pagina 7 de 34

(1) Seleccién del campo de radiacién colimado de la
(ltima exposicion

(2) Panel de visualizacion

(3) Teclas para introducir la distancia fuente-imagen
para un ajuste libre (desactivadas)

(4) Seleccion del filtro previo de Cu

(5) Ajuste manual de la anchura y altura del campo
de radiacion

{6) Conexién y desconexién del localizador
luminoso/localizador laser lineal,

se desconecta automéaticamente tras 30 - 250 s
(configurable)

(7) Asidero para el paciente (max. 40 kg)

(8) Riel para accesorios (para insertar el dosimetro)
(9) Escala para la medicion de la distancia fuente-
objeto

(10) Tapa para cubrir el localizador |aser lineal




ZER %'

(1) Selected (Seleccionado) = tubo seleccionado
(2) Modo de funcionamiento: ACSS = con colimacion
automatica de formato,

Welleictled [ TTTIACSIS 11111 Relady | Manual = sin colimacion automatica de formato
T T T 3) Ready (Listo) = sistema listo
0], OpowriCiu] 42 Jolchl (412, (e | [11[Bjem | | E4; \flsua)I’iz(a::ién del filtro previo de Cu
(5) Visualizacién de la altura del campo de radiacion
colimado
(6) Visualizacién de la anchura del campo de radiacion

colimado
(7) Visualizacion de la distancia fuente-detector

Panel de visualizacion en el colimador
1 ? 3

¥
|

Fluorospot Compact

FLUOROSPOT Compact (FLC) es un sistema de formaciéon de imagen digital que
permite gestionar, adquirir, visuallzar, postprocesar, exponer y archivar imagenes
radiograflcas provenientes de los estudios de pacientes. FLC también permite gestionar
las imagenes endoscoplcas y ecograficas de esos mismos estudios.

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

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

Esta version del FLUOROSPOT Compact es adecuada para la adquisicion de imagenes
y para el diagnostico con el Uroskop Omnia:

Capacidades:
El sistema de formacion de imagen ofrece un gran niimero de funciones de facil manejo,
p. ej.:
0 Administraciéon de estudios y apoyo al flujo de trabajo, p. gj. lista de trabajo DICOM
(Modality Performed Procedure Step ) y MPPS (Digital Imaging and Communications in
Medicine)
0O Administracién de programas de érganos
0O Consola de mando integrada del generador
0O Adquisicion y visualizacién de imagenes
—Imagenes o series DFR' y RAD? del detector plano (FD) integrado
—Ilméagenes capturadas con el Gestor de videos, p. ej. imagenes ecograficas o
endoscopicas
O Postprocesamiento de imégenes
— Funciones de anotacion
— Funciones graficas
— Funciones especiales para procesar imagenes RAD
— Funciones para comprobar la calidad de la imagen
O Documentacion (vista previa de peliculas, documentacion en pelicula, impresién en
papel, informe médico y Envio DICOM)
O Archivo o exportacion a través de la red, o exportacion a CD/DVD/memoria USB

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

Siemens S.A.

Manual de instrucciones Pagina § de 34
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Aplicacién:
El sistema de imagen FLUOROSPOT Compact se puede utilizar para una gran variedad
de exploraciones radiologicas y urolégicas.

Componentes del Sistema:

El sistema digital de imagen FLUOROSPOT Compact consta de los siguientes
componentes:

0 PC y electrénica

[ Monitores de imagen (TFT LCD) en la sala de exploracion y de mando

[ Monitor de referencia de uso mdltiple (TFT LCD) en la sala de exploracion

0 Unidad de CD/DVD

0 Teclado y ratén

Configuracion del sistema de imagen:
El sistema de imagen FLUOROSPOT Compact ofrece las siguientes caracteristicas:

Registro de paciente
O DICOM Worklist (HIS/RIS) para la recepcién de datos del paciente
procedentes de una red clinica, MPPS (incluido en DICOM Worklist)

Examen
0 Bucle fluoro (Fluoro Loop)
0 Escopia de alta velocidad
O Monitores de referencia (TFT LCD) en la sala de exploracién y/o de mando
0O CAREPROQFILE: colimacién sin radiacion
[1 CAREPOSITION: posicionamiento del paciente sin radiacién
[0 CAREVISION: Radioscopia pulsada
0 Adquisiciéon RAD

Postprocesado
0 Armonizacion (DDO), también online

Documentacién
0 Grabacién en CD/DVD para archivar sus imagenes en varios formatos
[1 Grabacién en DVD de secuencias de escopia
O Interfaz para almacenar imagenes de escopia y adquisiciones en una
grabadora de video
O Envio DICOM para transferir imagenes a una red clinica
O DICOM Print para transferir imagenes a una camara de copia impresa a través
de una red clinica
0 DICOM Query/Retrieve para recuperar imagenes desde una red clinica
O Informes de dosis DICOM
O Impresora de papel
Los procesos de transferencia se realizan en un segundo plano.

General
0 RemoteAssist (escritorio remoto)
00 Seguridad HIPAA. La funcién HI
Accountability Act) ofrece medios p
usen indebidamente el sistema de
las imagenes del pacientg,g,

(Health Insurance Portability and
evitar que las personas no autorizadas
agen FLUOROSPOT Compact, los datos y

Euillades
MN. 1621
ector Técnico

Siemens S.A. . .
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Pantallas y elementos de mando:

Q'osal\j
-Puestos de mando

Las funciones del sistema de formacién de imagen se pueden manejar desde la sala de
mando y algunas también desde la sala de exploracion:

[0 Con teclado y ratén en la consola de la sala de mando

1 Con el mando manual desde la sala de exploracién ¢ de mando

La consola

Consola FLC UROSKCP Omnia

3.4.y 3.9. Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad

Antes de posicionar al paciente e iniciar el examen, asegirese de que la unidad
funciona de forma segura y esta lista para su uso.

Antes de un examen, es su responsabilidad como usuario asegurarse de que todos los
dispositivos de seguridad funcionan y de que el sistema esta listo para funcionar.

Conexioén de red

Todos los productos deben conectarse a la :o/ de alimentacién principal mediante un
contactor de sistema u otro cortacircuito m ,ﬂ olar.

Esta norma también se aplica al;ggtaptacaarm srdoscopia con cables de alimentacion
integrados. "y %

mens S.A.
!\—)
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Esta norma no se aplica a los productos con conector de alimentacion.
La instalacién de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0107 o las comespondientes

disposiciones nacionales.

Conexién equipotencial

Los productos que necesitan una conexidn a tierra equipotencial solo se deben usar en
instalaciones médicas donde se haya instalado y probado una conexién a tiemra
equipotencial adicional segun la norma DIN VDE 0107/10.94 Apartado 4 en Alemania, o
la normativa de cada pais.

Comprobaclones diarias
Antes del examen, debe comprobar como usuarioc que todos los dispositivos de
seguridad funcionan y que el sistema esta listo para funcionar.
- Realice la comprobacion de funcionamiento y de seguridad:
- Funcionamiento adecuado de todos los indicadores y pilotos (la luz de
advertencia de radiacidn debe encenderse s6lo cuando se conecta la radiacion).
- Asegirese de que suena una sefial acustica de advertencia de prueba al iniciar el
sistema.
- Realice una inspeccion visual de todos los indicadores y luces de las unidades de
control.
— No debe visualizarse ningin mensaje de ermor en la barra de estado del
monitor.
—Ver registro Sistema de formacién de imagen digital.
— No deben iluminarse ni los indicadores de radiacién de las unidades de control
ni las luces de advertencia de |a sala.
- Realice una comprobacion del funcionamiento de los 3 botones rojos de Paro de
emergencia:
O iniciando un desplazamiento arbitraric del sistema y
O pulsando el boton de Paro de emergencia.
— El desplazamiento debe pararse inmediatamente, ver registro
Seguridad y Seccién Comprobacién de los componentes antes de
cada examen.
- Realice una comprobacién del funcionamiento del mecanismo de interrupcion
(proteccion contra colisiones):
O iniciando un desplazamiento arbitrario del sistema y
O accionando el mecanismo anticolision del extremo caudal de la mesa de
paciente durante el desplazamiento.
— El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.
— Una vez liberado el mecanismo de interrupcion, vuelven a ser posibles
todos los desplazamientos.
- §i falla una de las pruebas de funcionamiento, llame inmediatamente al Servicio
Técnico de Siemens.

Comprobaciones durante la exploracion
Comprobacién de fos componentes antes de cada examen

- Retire cualquier residuo de medio de contragte de la mesa de paciente y las
almohadillas.

- Acople de forma adecuada y firme a I3
posicionamiento e inmovilizacidén del paciente

nidad los dispositivos necesarios de

Siemens §.A.
Manual de instrucciones Pagina 11 de 34
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- Aseglrese de que todos los accesorios relativos a la seguridad (p. ej., protector de
brazo) estan acoplados de forma adecuada, y de que todos los componentes estan
fijados firmemente.

- En caso de realizar un examen fluoroscépico de un paciente, utilice accesorios
adicionaies de proteccion contra |la radiacion, y compruebe su correcta colocacion.

- Refire los accesoriocs innecesarios de los rieles portaaccesorios y del colimador
primario.

- Retire todos los objetos innecesarios de la zona de desplazamiento de la unidad.

- Compruebe si el tablero plegable esta bloqueado adecuadamente.

Comprobar los componentes durante el examen
- Inicie los desplazamientos del sistema solo después de asegurarse de que
— no suponen peligro alguno para el paciente o terceros,
— se han retirado todos los objetos que puedan obstruir los desplazamientos del
sistema.
- Antes de emitir una exposicién, asegirese de fijar los parametros de exposicion
seleccionados (programas de usuario).
- Compruebe el indicador de radiacién del panel de mando y la luz indicadora del brazo
portamonitor; sélo deben iluminarse
— se pulsa uno de los conmutadores de escopia 0
— si se esta realizando una radiografia.

Comprobaciones mensuales
- Realice una comprobacion funcional del control automatico de la dosis.

—Ver Seccion Regulacion automatica de la dosis/tiempo en escopia.
- Realice una comprobacion del funcionamiento del botén de DESCONEXION DE
EMERGENCIA del sistema.
Se comprueba Ja regulacion automética de la dosisftiempo para prevenir una
dosis/tiempo incorrecta.

Comprobacion del funcionamiento de los sistemas automaticos
Exposimetro automético - modo RAD’

- Seleccione el programa de 6rganos RAD Standard.

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

- Sitbe un delantal plomado, doblado cuatro veces, en la ruta del haz.

- Emita una exposicion y mantenga pulsado el conmutador de exposicion.
— El exposimetro automatico realiza la desconexién automatica al llegar al limite.
Aparece un mensaje: “Radiacion desconectada, limite sobrepasado”.

- Suelte el conmutador de exposicion.

- Abra el colimador en el tubo y quite el delantal plomado.

- Pulse el conmutador de exposicion.

— El exposimetro automatico realiza la desconexion automatica a < 1 mAs.

Las comprobaciones de funcionamiento se realizan con la radiacién conectada.
El personal se expone innecesariamente a la radiacion.

- Utilice ropa protectora contra |a radiacion.

- Use el equipo de proteccion contra la radiacion.
- Mantenga la distancia de seguridad.

- Lleve un dosimetro tipo estilografica o una
a la radiacion. Jorge Luis

a-dosimetro para vigilar su exposicién
es

llad
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' Si los valores obtenidos en las pruebas siguientes se desvian de los especificados,
desconecte el sistema y llame inmediatamente ai Servicio Técnico de Siemens.

Plan de mantenimiento para la comprobacion del sistema

Las pruebas e inspecciones necesarias segun las leyes o las normas nacionales, como
p. ej. normas DHHS o RéV (pruebas de constancia) no forman parte de las actividades
indicadas en este plan de mantenimiento.

Si existen leyes o disposiciones nacionales que especifiquen una comprobacion y/o
mantenimiento mas frecuente, dichas normas deben respetarse.

Sdlo el personal técnico cualificado debe realizar ias tareas de mantenimiento.

Para mantener el sistema en condiciones 6ptimas se recomienda firmar un contrato de
mantenimiento. Si tiene alguna pregunta sobre el manfenimiento o el contrato de
mantenimiento, contacte con el Servicio Técnico de Siemens para obtener los
documentos necesarios.

Las funciones indicadas constituyen los requisitos minimos.

Acciones a realizar Funcion Intervalo
Seguridad mecanica Danos en la carcasa; desplazamientos del sistema y opciones | 12 meses
Seguridad eléctrica Conductores de tietra, cables y conectores 12 meses
Comprobacion funcional | Dispositivos de paro de emergencia/Circuito de seguridad 12 meses
Calidad de imagen Visualizacion y procesamiento de imagen 12 meses

3.6. Interferencias

Expiloracién radiografica de pacientes con dispositivos implantados, como marcapasos o
neuroestimuiadores

Las interferencias pueden provocar que el dispositivo implantado falle.

Las influencias extemas (p. ej., durante la escopia pulsada) pueden provocar falios del
dispositivo implantado.

- Averigie si hay interferencias conocidas entre el dispositivo implantado y los sistemas
radiograficos (p. ej., comprobando los datos técnicos o el Manual del operador del
dispositivo implantado).

3.8. Limpieza

Antes de cada examen, deben limpiarse todas las piezas que entran en contacto con el
paciente.
Equipo: Utilice un trapo o algoddn himedo para limpiar los componentes dei equipo.
Para humedecerlo, utilice agua o una solucion tibia de agua y detergente doméstico.
- No utilice productos de limpieza abrasivos, ni disolventes organicos, ni limpiadores
con gasolina, alcohol puro, quitamanchas, etc., pueg podrian ser incompatibles con los
materiales.
Tablero: Para limpiar el reverso del tablero, inghifelo.
Para hacer esto, haga lo siguiente:
- Desplace &i tablero aprox. 20 crmyb s/ Pigtades : /
Ny 1621

r Técnico

Blemens S.A.
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- Puise una de las dos palancas, a izquierda y derecha bajo el tablero, hacia el lado
(flecha).

- Levante ligeramente el tablero por ese lado, empuje la palanca del otro lado y levante
el tablero hasta que la varilia de seguridad encaje en la guia {flecha, figura inferior).
Ranuras de ventilacién: Mantenga libres las ranuras de ventilacion de fodos los
componentes.

Depositos de polvo: El polvo que se deposita en {as partes méviles puede afectar a los
desplazamientos del equipo.

- Limpie con regularidad el polvo de los rieles y de las articulaciones, etc.

Superficie de las pantallas/Monitores TFT: Para limpiar la pantalla LCD utilice soélo un
pafio humedecido con agua sin productos de limpieza.

- Limpie la pantalla del monitor como minimo cada dos meses.

Las pantallas LCD son muy sensibles a dafios mecénicos.

- iEvite rayaria y golpearlal

- Elimine inmediatamente posibles gotas de agua; el contacto prolongado con agua
puede decolorar |a superficie.

- Si la pantalla esta sucia, limpiela con un pafio de microfibra y, en caso necesario, con
un producto de limpieza para cristales. Limpie las diferentes partes de la carcasa soélo
con un producto de limpieza para plasticos.

Teclado: Limpie el teclado solamente mediante un pafio limpio y humedo, sin utilizar
disolventes adicionales.

- Para humedecer el pafic utilice solamente una solucion compuesta por 2/3 de agua y
1/3 de alcohol.

Materiales plasticos: Utilice solc productos de limpieza para plexiglas, detergente para
vajillas, jabén liquide o detergentes domésticos.

Piezas accesorias: Observe que para determinadas piezas accesorias existen, en los
capitulos correspondientes, instrucciones especificas para la limpieza.

Si no existen instrucciones especiales al respecto, se aplican, por regla general, los
siguientes puntos:

- Utilice una solucion tibia de detergente y un paio suave para eliminar la suciedad
ligera.

- Elimine la suciedad mayor en primer lugar con un pafioc empapado en aicohol y
enjuague con agua sin aditivos.

- Elimine las manchas de sangre con agua fria.

- Elimine las manchas de medio de contraste con agua caliente.

- Tras la utilizacién de desinfectantes, enjuague siempre con agua sin aditivos.
Mantenga el recipiente de alcohol fuera de la zona de peligro.

Productos de limpieza agresivos como tricloroetileno, acetona, alcohol y aquelios que
contengan estos componentes pueden producir fisuras capilares y roturas incluso con
cargas bajas.

Cuidado de los suelos de las salas de mando/ zona de mando: Utilice sélo productos de
limpieza que no eliminen las propiedades antiestaticas del revestimiento del suelo.

No utilice disolventes para limpiar que posean las siguientes propiedades o contengan
las siguientes substancias:

- Los disolventes cuyas sustancias liberen NH3 por descomposicion pueden causar
roturas por corrosion.
- La siticona, que hace que los contactos se vuelva
puede provocar contactos de baja calidad. g
- Las soluciones de limpieza en pulvenzador Py
termopiasticos.

fegajosos y con incrustaciones,

g£den danar la estructura de diversos
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Desinfeccion: A ﬁgj

Para desinfectar las superficies, se recomiendan las soluciones acuosas de
desinfectantes de superficie basados en aldehidos y/o anfotéricos surfactantes de tipo
usual en el mercado.

Determinados desinfectantes basados en fenoles sustituidos y los preparados que
liberan cloro son agresivos para los materiales, por lo que no se recomiendan.

Los productos con alto contenido alcohdlico (p. ej., los utilizados para desinfectar las
manos) presentan las mismas limitaciones.

- Observe también el manual del operador del desinfectante.

3.10. Emisién de radiaciones - Precauciones

Si los monitores se ubican de forma inadecuada o la iluminacion es insuficiente debido a
reflejos, sombras o efectos estroboscdpicos, puede que resulte dificil ver las pantallas
de control y los elementos de mando.

iRiesgo de lesiones o de dafios al equipo debido al inicio de desplazamientos
incorrectos o de otras acciones accidentales!

- Tenga en cuenta que los monitores y los indicadores de radiacion deben estar en el
campo de visién del operador para que pueda reaccionar a los mensajes de error y ver
los indicadores de radiacién.

- Maneje la unidad s6lo si hay suficiente luz ambiental.

- Los examenes a realizar en un entorno oscurecido deben prepararse con condiciones
de iluminacién ambiental normales.

Radiacion laser. jPeligro de lesiones oculares!

- |No mire directamente al rayo laser del localizador laser lineal!

- Tenga en cuenta que el colimador puede calentarse si se usa el localizador laser
durante un periodo prolongado.

Configuracion del campo de medicién

Cuando posicione al paciente, tenga en cuenta |o siguiente:

- Posicione al paciente de forma que el campo de medicion efectivo (dominante) se
encuentre por completo en la zona de la exposicion donde se forma la imagen.

Al configurar el colimador, aseglrese de que los campos de medicidn laterales
necesarios para ciertos tipos de exposiciones no queden cubiertos por el colimador, lo
que provocaria que el sistema cambiara automaticamente al campo de medicion
central. Esto puede provocar una fuerte sobreexposicion en algunos casos.

Configuracién de un campo de medicién incorrecto.

iExposicion innecesaria a los rayos X debida a la exposicién incorrectal

- Cuando cambie de campos de medicién, aseglirese siempre de seleccionar el

correcto.

Radiacion dispersa: La radiacién dispersa afecta de forma considerable al contraste de

la exposicion de rayos X y, si se utiliza control automatico de la exposicion, también a la

consistencia de la densidad de la placa.
- Por lo tanto, minimice la radiacion dispersa mediante una colimacion pequefia y
utilizando |a rejilla antidifusora.
- Asegurese de que ningln rayo primari gn atenuar incida en el campo de
mediclén (cabralo con tiras de goma plomid
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Durante el examen

Contacto visual con el paciente

El usuario de un sistema de rayos X debe asegurarse de mantener contacto visual
y acustico con el paciente en todo momento, para poder velar por su bienestar.

Configuracion de un campo de medicién incomrecto.

iExposicion innecesaria a los rayos X debida a la exposicién incorrectal

- Cuando cambie de campos de medicion, aseglirese siempre de seleccionar el
correcto.

Desplazamiento del paciente durante un examen con instrumentos (endoscopia,
laparoscopia, intervenciones percutaneas).

iPeligro de lesiones!

- No desplace al paciente durante estas intervenciones.

La configuracion de parametros de radiacion incorrectos puede provocar una mala
calidad de imagen.

iExposicién innecesaria a la radiacion!

- El usuario se debe asegurar de que el personal esta debidamente cualificado y de que
se cumplen los criterios de calidad de imagen descritos en los manuales de instalacion y
mantenimiento.

Si el indicador de radiacién o una luz de advertencia de radiacion se encienden sin que
se accione ningan botdn/interruptor, o si no aparece ninguna imagen en el monitor, hay
un defecto en el circuito de corte 0 en la cadena de video.

El paciente se expone innecesariamente a la radiacién.

- Desconecte inmediatamente la unidad de rayos X con el boton de DESCONEXION
DE EMERGENCIA.

- Pongase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens.

- Deje de utilizar el sistema.

Proteccién contra la radiacién

El equipo de rayos X UROSKOP Omnia cumple la norma IEC 60601-1-3: 2008.

La colimacion de formato automatico y/o el control automatico de dosis contribuyen de
forma considerable a reducir la dosis de radiacion recibida por el paciente y por el
personal.

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

Medidas para reducir la exposicién a la radiacién

Para el paciente
0 Encuadre el menor campo de radiacién posible.
0O Asegure la maxima proteccion posible del paciente durante las exposiciones
cercanas a los organos reproductores (utilice protecciones gonadales y cubiertas
de goma plomada).

Para el operador
O Al efectuar la radiografia, el operador debe mantener una distancia de
seguridad suficiente respecto al emisor de rayos X.
00 Durante un examen, utilice ropa de proteccion en la zona de mando.
0 Lleve una placa de control de radiacién gfin dosimetro de estilografica.

Para los pacientes y los usuarios
O Reduzca el tiempo de escopia al mj

[ Mantenga la mayor distancia foge-#iel posible.
Jorge Lyje ades
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Los objetos adicionales en la trayectoria del haz pueden aumentar 1§ ra%aclrMpersa.
Tenga en cuenta que si hay determinados materiales en la trayectoria del haz de rayos
X {p. ej. partes de una mesa de quiréfano) se puede degradar la imagen radiografica por
la reproduccion de contornos y las inclusiones en estos materiales.
En algin caso excepcional se puede producir un diagnéstico incorrecto.
Este material también puede producir una carga de dosis mayor.

Prevencion ante una exposicién de Rx innecesaria

Tenga en cuenta las siguientes indicaciones sobre seguridad relativas a la proteccion
contra |a radiacién para pacientes y usuarios:

Blindaje contra la radiacion: Un blindaje incorrecto de la unidad del tubo o del colimador
provoca radiacion dispersa.

- No retire ninguna pieza de la unidad usada para el blindaje antirradiacion, ni siquiera
para refrigeraria.

Ropa de proteccion:. No usar ropa de proteccion durante la radiacion.

- Siga las disposiciones legales de proteccién contra la radiacién correspondientes (p.
ej. lleve ropa de proteccion).

Conexion accidental de la radiacién: Antes de iniciar los desplazamientos del sistema,
asegurese de que el interruptor de pedal de escopia y adquisicion® o el interruptor de
pedal multifuncion’ de la sala de examen no se encuentren en el camino de la mesa de
rayos X.

! opcional

Un accionamiento accidental del interruptor de pedal puede provocar la conexién de la
radiacion.

jExposicién innecesaria a la radiacion!

- Cologue el interruptor de pedal fuera de la trayectoria de la unidad.

- Asegurese de que no hay peligro de colisidon con el interruptor de pedal cuando
bascule o baje |la unidad.

Zuillades
621

g}dr Técnico
mens S.A.

Jorge Luis

/]
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Radjacion dispersa méxima en la zona de permanencia
Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segln EN 60601-1-3: 1994,

Mesza de paciente, horizontal

Tubo de rayos X sobre |2 mesa

29 11

— s\
Altura sobre | Medicion A | Medicion B | Medicién A1 | Medicién B1
el suelo fem] | [uGy/h] [uGy/Mh] [uGy/h] [nGy/h}
10 0 0 162 11
20 0 0 173 32
30 0 0 216 32
40 4] 0 227 32
50 0 0 238 32
G0 0 0 248 43
70 22 1 410 97
80 32 43 734 637
a0 32 6b 940 1339
100 43 76 1026 1480
110 b4 g7 1166 1793
120 65 108 1361 2083
130 66 130 15634 2225
140 86 130 1698 2268
160 786 130 1698 2149
160 76 118 1666 2020
170 76 108 1480 1879
180 65 108 1404 1739
190 66 97 1339 1609
200 b4 97 1263 1480

Tolerancia de las mediciones de kerma en aire

faanal %éAﬁstruccion&s
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OMedicién A:
Mesa de paciente, horizontal con rejilla y control automatico de dosis Litho 63 kV HK (63
kV, 21,7 mA, 6,9 ms, filtro adicional 0,2 Cu)

0 Medicion B:

Mesa de paciente, horizontal con rejilla y control automatico de dosis Litho 63 kV HK (63
kV, 21,7 mA, 6,9 ms, filtro adicional 0,2 Cu)

Medicion A1:

Mesa de paciente, horizontal con rejilla, escopia continua (110 kV, 3,0 mA, 6,9 ms, sin
filtro de Cu adicional)

0 Medicién B1:

Mesa de paciente, horizontal con rejilla, escopia continua (110 kV, 3,0 mA, 6,9 ms, sin
filtro de Cu adicional)

Ubicacién y extension de las zonas de permanencia importantes B, Cy D
Tipo de examen: nefrolitolapaxia percutanea (PNL)
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// Zona de permanencia principal, dimensiones en cm
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Radiacion dispersa méaxima en la zona de permanencia
Radiacién dispersa en la zona de permanencia principal segun EN 60601-1-3: 1994.

Mesa de paciente, horizontal
Tubo de rayos X sobre la mesa

AHurasobre |Medicion B | Medicion C | Medicion D | MediciénB1 | MedicionC1 | MedicionD1
el suelo [em] | [nGy/h] [uGy/h] [1Gy/h] [uGy/h] [uGy/h] [uGy/h]
10 0 0 0 11 22 22
20 0 0 0 32 22 32
30 0 0 ) 32 32 32
40 0 0 g 32 32 32
50 0 0 0 32 32 3z
60 0 G 0 43 32 43
70 1 0 0 a7 54 76
80 43 1 22 637 227 378
a0 b 119 119 1339 2280 2230
100 78 227 148 1480 4309 3683
110 97 313 270 1793 5508 4601
120 108 389 313 2063 G642 53b7
130 130 410 324 2276 6890 b573
140 130 400 313 2268 6b88 5367
150 130 356 292 2149 5308 4303
160 119 313 274 2020 076 4435
170 108 238 259 1879 3985 3868
180 108 184 1739 3197
190 97 151 1608 2689
200 97 130 1480 2300
Tolerancia de [as mediciones de kerma en aire + 5%
Medicién B:

Mesa de paciente, horizontal con rejilla y control automatico de dosis Litho 63 kV HK (63
kV, 21,7 mA, 6,9 ms, filtro adicional 0,2 Cu)

0 Medicién C:

Mesa de paciente, horizontal con rejilla y control automatico de dosis Litho 63 kV HK (63
kV, 21,7 mA, 6,9 ms, filtro adicional 0,2 Cu)
O Medicién D:

Mesa de paciente, horizontal con rejilla y
kV, 21,7 mA, 6,9 ms, filtro adicional 0,2 4u)

Medicion B1:
Luis Euillades _/
M.N. 1621

Director Técnico
SMarand & &kstrucciones Pagina 20 de 34
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Mesa de paciente, horizontal con rejilla, escopia continua (110 kV, 3,0 mA, sin filtro de
Cu adicional)

0 Medicién C1:

Mesa de paciente, horizontal con rejilla, escopia continua (110 kV, 3,0 mA, sin filtro de

Cu adicional)

0 Medicién D1:

Mesa de paciente, horizontal con rejilla, escopia continua (110 kV, 3,0 mA, sin filtro de
Cu adicional)

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

Dispositivos de emergencia

Botén de DESCONEXION DE EMERGENCIA (situado en la instalacion)

En caso de peligro para el paciente, el personal o el producto, pulse inmediatamente el
boton de DESCONEXION DE EMERGENCIA. Todo el sistema se cierra y desconecta
de la alimentacioén eléctrica, por lo tanto:

0 se interrumpen todos los desplazamientos del sistema

O la radiacion se desconecta

0 se anula el programa de sistema actual

O las secuencias operativas actuales se anulan y cancelan

O todos los datos de adquisicién actuales se eliminan, a menos que se hayan guardado
en un soporte no volatil.

S6lo tras identificar claramente y eliminar la fuente del peligro se puede desactivar el
boton de DESCONEXION DE EMERGENCIA, iniciar el sistema, ver Registro Vista
general del sistema/Manejo del sistema, Seccidn Conexién/ desconexién del sistema.
Reinicie el programa de aplicacion.

En cualquier otro caso, p. €j. en caso de mal funcionamiento, contacte con el Servicio
Técnico de Siemens.

Fallo en el circuito de desconexién debido a un fusible defectuoso o una rotura de cable.
Se pueden producir todo tipo de lesiones.

- Pulse en este caso el botén de DESCONEXION DE EMERGENCIA.

Al accionar el interruptor principal de la instalacién o el botén de DESCONEXION DE
EMERGENCIA, el detector plano se desconecta de la alimentacion eléctrica

y, por lo tanto, pierde la temperatura de trabajo. Cuando se reanude el funcionamiento
del sistema, el detector plano puede tardar entre 30 min y 4 horas (segun la
temperatura) en recuperar la temperatura éptima de trabajo. La adquisicién y la escopia
son posibles durante este periodo, aunque puede que la calidad de imagen se vea
comprometida.

La pulsacién de un botén de Paro de emergencia del sistema no desconecta el detector
plano de la alimentacién eléctrica.

Botones de Paro de emergencia rojos

Si los desplazamientos motorizados provocan una sifuacién de emergencia que
implique peligro para el paciente, el personal, 0 el producto, pulse inmediatamente el
interruptor de Paro de emergencia rojo mas cercano (3 por sistema).

Si la pulsacion del botén de Paro no descone 0He el sistema, utilice inmediatamente uno
de los botones de DESCONEXION DE EM ,‘-‘ ENCIA de la instalacidn para cerrar todo
el sistema. En este caso, el sistema ~- debe poner en funcionamiento de nuevo.

Avise inmediatamente al Servicio Técnigd de Siemens.

" s EviNades

AN, 1821 .
Dires %’?“Fi‘éﬁ jBstrucciones
Siemens S.A.
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Cualquier fallo de desplazamiento del sistema puede originar una situacién de peligro.
iPeligro para los pacientes, usuarios o el equipo!

- Pulse inmediatamente un botén de Paro de emergencia.

- Desbloquee el botén de Paro de emergencia girdndolo en sentido horario (sélo
después de haber identificado y corregido, fuera de toda duda, la causa del peligro).

Al accionar el botén de Paro de emergencia o de DESCONEXION DE EMERGENCIA,
ia radiacion se interrumpe.

Mientras el boton de Paro de emergencia esté activado, no es posible la adquisicion
(DR, RAD), pero puede realizarse escopia.

Una vez desbloqueado el botéon de Paro de emergencia, tanto la escopia como la
adquisicién vuelven a ser posibles.

El botén de Paro de emergencia no puede localizarse con rapidez y se pulsa demasiado
tarde.

jPeligro para los pacientes, usuarios 0 el equipo!

- Asegurese de que sabe donde estan situados los botones de Paro de emergencia

3.12. Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este producto sanitario cumple |las nomas aplicabies sobre compatibilidad
electromagnética (ver Registro Descripcion técnica).

No obstante, deseamos informarle de que otros dispositivos electrénicos méviles como
radioteléfonos (teléfonos moviles) exceden los limites de radiacion especificados en la
norma CEM y por tanto pueden afectar el funcionamiento del equipo médico.
Funcionamiento de la unidad en zonas con campos magnéticos extemos intensos.
iProblemas de imagen en el detector!

- No se permiten campos magnéticos intensos en las cercanias de la unidad.
Funcionamiento de |a unidad en el drea de aparicién de radiacién dispersa.

Son posibles fallos de la unidad.,

- Tenga en cuenta que solamente se ha probado la inmunidad del sistema a las
interferencias de los campos radiados en determinadas frecuencias seleccionadas.

Uso de accesorios, convertidores y cables diferentes de los especificados.

Posible aumento de |la emisidn o reduccién de la inmunidad frente a las interferencias
de la unidad o del sistema.

- Utilice sélo transductores y cables vendidos por el fabricante del equipo o del sistema
como repuestos para los componentes intemos.
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Recomendaciones y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
UROSKOP Omnia esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético como se
especifica a continuaciérn. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que
UROSKOP Omnia se utiliza en tal entorno.

Mediciones de Conformidad Normas scbre el entorno electromagnético
interferencias

Emisiones RF Grupo 1 UROSKQOP Omnia solo utiliza energia BF para st: funcionamiento
de acuerdo con CISPR 11 interno. Por lo tanto, sus emisicnes de RF son muy bajas y no es

probable que provoquen ninguna intarferencia en los equipos electro
nicos CETcancs.

Emisiones RF {lase A Un equipo de Clase A es un equipo apto para el uso en todes los es-

de acuerdo con CISPR 11 tablecimientos que no sean domesticos y en aquellos que esten di-
rectamente conectados a una red publica de alimentacion electrica de

Emisiones de armonicos Ne aplicable baja tension que suministra electricidad a edificios utifizades con fines

de acuerdo con {EC 61000-3-2 domesticos.

Fluctuacionss de tension/ No aplicable Aunque Ios limites de Iz Clase A se han calculado para entornos indus

triales y comerciales, los cusrpos administrativas pueden permitir fa
instalacion y el funcionamiento de equipos de Clase A (induidas todas
de acuardo con [EC §1000-3-3 fas medidas necesarias) en establecimientos domesticos o establect
mientos conectadas directamente a una red publica de suministro
slectrico de baja tension.

amision intermitents

Ef consume nominal de comiente de UROSKOP Omnia es superior
a 16 A porfase.

i# Evillades
M. 1621

/ or Técnico
Stemens S.A.
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{> 95% bajada en Uy)
para5s

Pruebas de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Normas sobre el entorno
IEC 60601 conformidad electromagnaétioo
L __________ ]
-Descarga de slectricidad +BkV =B kV Los suelos deben ser de madera, hormigon o
estatica (£8) descarga al contacto descargaal contacto | ceramica. Siel suelo ests cublerio con algin
IEC §10004-2 = BkV < 8kV material sintstico, la humedad relativa debe
sire aire ser al menos del 30%.
Transitorio slectrico =2kY =2kV { 2 calidad del suministro elgctrico debe sar
rapidofrafagas en los cables an los cables fa habitual en entornos hospitatarios ¢ comer-
de acusrdo con IEC 6100044 | de alimentacion de alimentacion ciales.
=1 kY =1kV
an lineas ds entrada en lineas de entrada
y salida y salida
Schretensiones = TRV =1kY La calidad ds! suministre elsctrico debe ser
de scuerde con IEC 8100045 modo diferencial maodo diferencial iz habitual en entornos hoapitalarios o comer-
= 2kV 2KV clales.
modo comun medo comun
Bajadas de tension, inferrupcio- | < 5% Lk No aplicable La calidad del suministro electrico debe ser
nes breves Y fluctuaciones defa | [ 859 bajada en Ul la habitual en entornos hospitalarios o
tension de alimentacion para 0.5 ciclos comercigias. Si al usuana necesita que
de acusrdo con IEC 81000-4-11 40%, U;- UROSKOP Omnia continde funcionando aun-
(60% bajada en Us) que haya interrupciones de la alimentacion,
para 5 ciclos se recomienda que instale un sistema de
70% Us alimentacion anln*.;ermmplda_‘
{30% bajada en Ux) El consumo nominal de corrente de
para 75 ciclos URQSKOP Omnio es superior a 18 A por fase.
< b% Uk < 5% Ur -

Campo magnético con
frecuencia de alimentacion

(50/60 Hz)
de acuerdo con {EC 8100048

3 Aim

0.4 Alm

UROSKOP Omnia utiliza una tesnologia basa-
da en |a deflexion de haces de electrones.
Por lo tanto, el campo magnetico de fas proxk-
midades debe reducirse hasta el nivel sspeci-
ficado, p. &f. mediante disenc o blindajes.

El nivel del campo magnético producido por la
frecuencia de alimentacion debs ser &l habi-
tudl en entornos comerciales v hospitalarics.

Nota: U es Iz tension alterna de la red antes de aplicar los niveles de prueba.

Distancias de seguridad recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de

telecomunicacién por RF y UROSKOP Omnia

UROSKOP Omnia esta disefado para su uso en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuaric de UROSKOP Omnia
puede prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos portatiles y moéviles de comunicacién por RF (transmisores) y
UROSKOP Omnia, tal como se recomienda mas abajo, segln la potencia de salida

maxima del equipo de comunicaciones.
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Potencia nominai
maxima del transmisor [W]

Distancia de separacion segn la frecuencia del transmisor [m]

de 150 kHz a 80 MHz
d=12,P

de 80 a 800 MHz
d=12/P

de 800 MHz a 2,5 GHz
d=23/P

_—

0,01 012 0,12 023
01 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

En &l caso de los transmisores con una potencia de salida maxima no ingicada arriba, puede determinarse la distandia recomendada
en metros {m) utifizando la ecuacion aplicable a fa fracuencia dal fransmisor, donde P es Ia potencia de salida maxima del transmisc
en vatios (W) segun su fabricante.

Nota 1:

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.

Nota 2:

Pusde que estas directrices no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnetica ss ve afectada pe
la absorcion y la reflexion en los edificios, objetos y las personas.

3.14. Eliminacion

Es posible que para su producto existan disposiciones legales iocaies para la gestion de

residuos.

M Si desea retirar el producto del servicio, tenga en cuenta que pueden existir normas
legales vigentes que reguien expresamente la gestion de residuos del equipo. Consulte
con el Servicio Técnico de Siemens para asegurar que se cumplen estas normativas
legales y evitar posibles peligros medioambientales al eliminar el sistema.
O Las baterias y el embalaje se deben eliminar de modo ecoldgico segln las normativas

nacionales.

I Si desea mas informacion sobre la eliminacion de este sistema, consulte la

documentacién técnica.

Jorge

tegtor Técnico

is Euillades

S8.A.
anu%e&sinstmccionw
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3.16 Especificaciones técnicas del equipo

Especificaciones del sistema basico

Sistema

Emisor/detector planc

Rango de desplazamiente longitudinal de 156 cm {con paciente en decibito)

Rango de basculacion

Basculacion motorizada de + 90°

Basculacion isocéntrica de + 15°

Parc automético de la basculacion en la posicicn horizontal (0% y en la posicion
de Trendelenburg + 156°

Altura de ia mesa

de 72 3 122 c¢m, ajustable a motor de forma coentinua

Altura del asiento durante los examenes de miccion > 43 cm
Altura del banquillo reposapies durante 1z adquisicion con el paciente

en bipedestacion > & cm

Posicion de repese del

32 cm de desplazamiento motorizado entre las posiciones de adquisicion

emisor de rayos X ¥y reposo
Distancia 116 cm
foco-detector {DFD
Distanciatablerodetector 7 cm

Supresién deinterferencias
de radio/EMC

EN 80601-1-2, Limite clase A

Tipo de proteccion
»

R

Clase de proteccidn |, segun {EC 60601-1

Grado de proteccion

Tipe B

Planta

4.5 x 4,0 m {carga max. sobre ef suelo < 1.000 kgfmz)

Altura de la sala

min. 2,4 m {sin restricciones a partir de 2,8 m}

Pesc

Unidad aprox. 1.100 kg
Armnario del generader aprox. 330 kg

(’\
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Especificaciones de la mesa y tablero

Carrera longitudinal Desplazamiento continuc a motor con un rango de = 20 cm
4 cmfs con un angulo de basculacion entre -60° v +90°
2,6 cmfs con un angulo de basculacion entre B0° v -90°

Para adquisiciones de pacientes en bipedestacion

20 cm abajo
50 cm arriba
Carrera transversal Desplazamiento motorizado continuo con un rango de + 12,6 cm; 4 emf
Tablero del paciente 116 x 75 cm, tablero radiotranspatente de fibra de carbono
{LofAn) {1100 cm x 44,65 cmy}
Con colchoneta de espuma, permite el drenaje controlade de fluidos
Prolongaciones 95 cm {estandar) y 30 cm {opcional}
del tablero L as prolongaciones de acoplan a ambos lados de la mesa con un rango
de + 15°
Peso admisible max. 272 kg
del paciente

(segin 21 CFR 1020)
< .86 mm AL con 100 KV/HWD 3,7 mm AL {segun |IEC 80601-1-3}

Cubierta de la unidad < 0,66 mm AL a 100 kWHWD 3,7 mm AL {segtn IEC 80601-1-3)
superior

Juego de colchohetas < 0,2 mm AL con 100 kWHWD 2,7 mm AL (segin 21 CFR 1020}
< 0,35 mm AL con 100 KV/HWD 3,7 mm AL {segun IEC 60601-1-3)

_
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Especificaciones de monitores

Brazo sopozte Brazo amculado con resorte montado en el stsi‘ema basmo con 2 X momtor TFT
en color de 18”7

Monitor TFT en color de 19" {48 cm)

Diagonal de imagen 197 {48 cm}
Visualizacion de imagen 1280 x 1024
Brilio maximo (tipico} 280 cdim?
Meonitor TFT b/n de 19" (48 cm) {opcional)
Diagonal de imagen 18" {48 o)

Visualizacién de imagen 1280 x 1024

Brilic méxime {tipico) 800 cd/m?

Especificaciones del Detector plano

Detector piano de smmo amorfo basado en tecnologta de conversion mdlrecta

Matriz de 2.840 x 2.880 de alta resolucion con un tamaho de pixel de 148 um y una profundidad
de digitalizacion de 16 bits

Conexidn de fibra optica de alto rendimiento con ¢l sistema de formacion de imagen digital

Campos de entrada Formato complete  Zoom 1 Zoom 2 Zoom 3
{campo activo) 42,0 x 42.6 cm 30x30em 22x22cm 15x 156 cm
Material aSi con escintilador Csl

Tamano de pixel 148 pm

Resolucion espacial 3.4 Ip/mm

{frecuencia de Nyquist)

Velocidad maxima Hasta 8 imagenes/s (escopia 156 imagenes/s)

de adquisicion

Matriz Hasta 2 840 x 2 880 pixeles

Profundidad 16 bits

de digitalizacion

Eficiencia espectral > 6b% (a 0 pares de Hneas/mmj}

de deteccion {DQE)

Rejilla antidifusora Motorizads, PB 16/80, 5 115

Cuatre campos de medicion de estado solido seleccionables para ef control de dosis; seguin la colimacion,
el sistema cambia al campo de medicion central.
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Especificaciones del generador de rayos X

POLYDOROS F

{multipulso} para adquisicion y escopia con control automatico de exposicion
integrado IONTOMAT, indicador de kV vy visualizacion posterior del producto
mAs en el monitor de imagen en tiempo real

Tension radiografica preprogramada o libremente ajustable

Potencia POLYDOROSF 65:
40 kV - 180 kV; 1 mA - B00 mA
800 mAa7aky
630 mA a 100 kV, 100 ms; potencia de salida nominal 63 kW

{segun {EC 80601-2-7)
430 mA a 150 kV

POLYDORQOS F 80:

40 kV - 150 kV; 1 mA- 1.000 mA

1.000mAa79 kv 40 ms

800 mA a 100 kV 160 ms, potencia de salida nominal 80 kW
{segun IEC B0B01-2-7)

E30 mAa 165G kV

Escopia POLYDCROS Feb, FBO
Escopis pulsada, 40 - 110 kVimax. 1 kW
450 W con caracteristicas estandar
1000 W con caracteristica de deteccion de calculos (tiernpo limitado por
e} ordenador de carga del tubo)

Tiempo de exposicion Técnica de 1 punto: 1 ms a 100 kV

{minimo} técnica de 2 puntos: 2 ms a 100 kV
tecnica de 3 puntos: 20 ms g 100 kV
max.: b0 ms

Tolerancias exactitud en kV = 59
exactitud en mAs = 10% (Minimo: + 0,6 mAs)
exactitud en mA = 10% (Minimo: = 0,1 mAs)

Exposimetro automatico  IONTOMAT con 4 campos de medicion para exposiciones Unicas
Tecnica de 0/1 punto con carga decreciente
Téenica de 2/3 puntos con carga constante
DR: Técnica de O puntos y de 1 punto
RAD: Técnica de 1/2/3 puntos, técnica de 3 puntos con IONTOMAT

0,6 mAs a 400 mAs max. 56 kWs
Configurable en b3 pasos de puntos de media exposicidn Siemens {EP).

Durante ia escopia y la adquisicidn de series, la dosis se controla detectando
el brifio de la imagen.

Voltaje del tubo 40kV a 160 kV
Configurable en 53 pasos de puntos de media exposicion Siemens (EP).

Jor uillades

re(;mr Técnico
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Especificaciones del emisor de rayos X

Tension nomlnal 150 kv (IEC 60 613}
Potencia nominal 40/80 kW {IEC 60 613}
Valor nominal del foco 0,6/1,0 {IEC 60 336}
Angulo anddico 12¢

Filtracion inherente 1.bmmde Ala80kY

Capacidad de scumulacion 580,000 J {783,000 HU)
térmica de! anodo

Accionamiento del anodo 150 Hz para adquisicion; 20 Hz para escopia

Curvas de carga ver documentacion dei emisor de rayos X

Especificaciones del colimador

Colimador muitlp!ano Diafragma rectangular con tres filtros previos motorizados de Cu
{01 mm; 0,2 mm; 0,3 mm), configurables en el programa de usuario y selec-
cionables en el colimador, visualizacion del valor del filtro previo actual en el
monitor y en el colimador (LCD}

Filtracion inherente t mmde Ala 70 kV
L ocalizador luminoso lampars haldgena de 150 W, intetruptor de tiempo, localizador laser lineal
de campo entero {con tapa}

Solo deben usarse ldmparas de repuesto originales de Siemens,
24 V150 Win® de pedido 83765645

Max_ campo atil Colimador limitado gl tamaho del detector.
de radiacion Pueden configurarse tamanos de campo de radiacion mas pequenos
{hasta 3 x 3 cm) si es necesario

Localizador laser lineal Potencia < 1 mW, longitud de onda 540 - 700 nm, producto laser de la clase |l

Acoplamlento de cémarz Camara de ionizacion integrada en el cohmador multlplano
de medicion

Visualizacion del valor En [a visuakizacién de la imagen en tiempo real, en la sala de examen yen la

medido sala de mando

Valores medidos Puede visuglizarse el producto dosis-superficie v la dosis piel {(estandarizads
a 30 cm de la mesa) en mGy o como un porcentaje de un valor iimite de dosis
configurable

Durante la escopis, fa dosi%po incidente se visualiza segan 1EC.
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Especificaciones del fluorospot compact

Almacenamiento y postprocesamiento de todas Ias lmagenes ¥ datos de un estudio €OMa un paquete en
un archivo de paciente

Sistema de adquisicion
de imagen

Microprecesador de doble nlicleo compatible con Intel, con arquitectura de
bus PCl, min. 2.4 GHz, disco duro BAM de 2 GB, unidad SCSi, USB 20y
tarjetas de interfaz para el detector/sistema de rayos X, basado en el sistema
operative Windows XP

Memoria de adquisician
en disco duro

Almacenamiento y postprocesamiento de todas las imagenes adquiridas en
un archivo de paciente coman

50.000 imagenes en disco duro con una matriz de Tk x tky
2 000 imagenes con una matriz de 2.840 x 2.880

Frecuencias de imagen

Escopia:
Pulsada: 15 p/s, matriz de 1k x 1k/12 bits

CAREVISION: pulsada 10; 7,5 & 3 pfs: matriz de 1k x 1k/12 bits

o es:
0.5, 1: 2; 4 uB pls con matriz de Tk x 1k 0 1.440 x 1.440

Radiografia digital

imagenes DR con una matriz de hasta 2.840 x 2.880/12 bits

Visualizacion de imagen

Relacion de aspecto b:4, correspondiente a una matriz de 1.280 x 1.024,
contenido de imagen de tk x 1k

Procesamiento
de imagenes

Ajuste de ventana especifico de la aplicacion para el contraste/brilio,
realce de bordes,

zoom x2 {formato completo),

lupa electronica x2 {(EMG),

pantalia dividida {4-9-,16-,26-,36-en-1),

medician de angulo/distancia incl. calibracion,

inversiin de imagen blanco/hegro {inversion de escala de grises),
disfragma electronico,

inversion de imagen vertical v horizental,

marcacion DA,

armonizacian (DDO} (opeional}

Cuantificacion

Medicion de angulo/distancia, calibracion de distancia manual o automnatica

Funciones de texto
y graficos

Texto:

Marcacian, anotacion, comentario de imagen, etiquetado Dyl

Graficos:
Cuantificacidn con medicion de angulo/distancia
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Gestor examenes

de drganos

Programas de drganos

Puede definirse lo siguiente:

Parametros radiograficos
p. €], kV automatico o fijo, dosis, frecuencia de imégenes, reduccion de fre-

cuencia de imagenes, filtro previo de Cu, programa de escopia, exposicion
automatica con seleccion del campo de medicion

Procesamiento de imagen
p. ej., valores de ventana, reslce de bordes, inversion def blanco y negro en

taimagen, factor de armonizacion {DDO), DiamondView Plus
Funci -

sifno: p. e]. ajuste de ventana automatice, diafragma automético,
filro de Cu automatico

Funcionamiento en
segundo plano

Las funciones de formacion de imagen como DICOM Send/Print, o la
grabacién de CD-R o DVD-R/DVD+R se realizan en segundo plano

Directoric del paciente

Entrada del nombre del paciente, nimera de identificacion, fecha de nacimien
to, ID del estudio, nimero de acceso, médico, organo

Los datos pueden introducirse con el teclado o directamente mediante
DICOM Worklist {opcional)

Funcion de
mantenimienta

Software de mantenimiento integrado con mantenimiento remote
y herramientas integradas de calidad de imagen

Funcidn de ayuda

Funcion de ayuda integrada, lamada con la tecla F1 del teclade

Programa M ...... g S g RE

CAREMATIC Sistema de controt automatico de rayos X CAREMATIC para optimizacion y
céleulo totalmente automatico de los datos de radiografia segln los valores
de escepia

CAREFILTER Filtro previc de Cu adaptable de tres pasos (CAREFILTER) para reducir la dosis
del paciente; programable por drgano. seleccion controlads automaticamente
segln la absorcion del paciente {filro automatico);
vatores de filtra 0,1; 0,2: 0.3 mm de Cu.

CAREVISICN Escopia pulsada con frecuencias de pulsos de 3 7,6; 10 p/s. Adaptacion de la

frecuencia de pulsos a los requisitos de la aphicacion en particular para una re-
duccion significativa de la exposicion a la radiacidn, especialmente en procedi-
mientos intervencionistas

CAREPROFILE {opcianal}

Posicionamiento sin radiacion de los colimadores primarios mediante visualiza-
cion grafica en la imagen LiH en el monitor de imagenes

CAREPOSITION Posicienamiento sin radiacion del objeto mediante visualizacion gréfica del haz

{opcicnal} central y de los bordes de ia imagen en |5 imagen LiH en e monitor de image-
nes {sdlo en combinacion con CAREPROFILE)

CAREMAX iopcional) Camara de medicion integrads en ia carcaza del colimedor para medir &l pro-

ducto dosis-superficie v la dosis-piel estandar del paciente
Ei producto dosis-superficie se visualiza en el monitor de imagen en tiempo

real {obligatoric en algunos paise &

Pagina 32 de 34

Técnjcc
ens §.A,
anual de instrucciones



Bucle fluoro

El tiempo maximo de escopia que se puede almacenar depende de la frecuen-
cia de pulsos seleccionada, p. &. con 15 ifs aprox. 17 5; con 3¥/s apirox. 85 s

Paquete de seguridad Funciones avanzadas de seguridad que incluyen gestion de usuarics y protec-
{HIPAA) cion del acceso a los datos

Armonizacion Digital Density Optimization {DDO} para compensar las grandes diferencias de
densidad en la imagen; grado de armonizacion configurable en el programa de
Grganaos y optimizable en tiempo real durante fa escopia, asi como durante &}
pestprocesamienio

Gestor de video Interfaz para visualizar senales de video externas {como sefaies de endoscopia
y ecografia} en ef monitor TFT en color derecho de la unidad, compatible con
endoscopia HD (alta definicion)

Ofrece conexiones para DVIH (2x), RGB, YPrPb, Y, §-Video (2x), Compuesto,
SOD/HD-SDI {2x), VGA; ofrece 150 sincronizaciones de video preprogramadas y
es compatible con PAL y NTSC hasta 1080p (1.820 x 1.080, 50/60 Hz,
entrelazado/progresivol

Gestor de video Salida adicional en el Gestor de video con fa sefal radiografica en tiempo real
Urodinamica en formato DVI-H {DVI-D y DVI-A); p. &j., para uredinamica en video o para
conectar un menitor externo adicional

Monitor para referenciaf  Monitor TFT en color adicional de 19" en la sala de mando para visualizar
endoscopisfecografia imagenes de referencia radiograficas o fuentes externas de imagen, come
un sistema de endoscopia o ecografia conectado mediante el Gestor de video

Salida del Gestor de video  Salida adicional en el Gestor de video con la sefal de las fuentes de imagen
externas conectadas mediante ef Gestor de video y las imagenes de referencia
radiograficas en formato DV (DVI-D vy DVI-A), p. e].. para conectar un monitor
externc adicional en la sala de examen

HD EndoStora Una senal {p. &j , de endoscopia o ecegrafia) conectada mediante ef Gestor de
video se guarda como una imagen congelada en formato DICOM v se almace-
na en ef mismo archive de paciente junto con el resto de imagenes del paciente
adquiridas; .
las iméagenes de todas las modalidades pueden transferirse a un PACS como
un estudio;
compatible con endescopia HD {alta definicion)
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Interfaces de red DICOM 3 para FLUOROSPOT Compact

BICOM Send/St C
{canfiguracién basica)

tnterfaz de red en estandar DICOM 3 para transferencia de imagen compatible

con DICOM 3

Infermacién del archivo de imagen
{8t C = Storage Commitment}

DICOM Query/Retrieve
{opcional)

Becuperacién de estudios e imagenes creadas con Flucrospot Compact desde

un archivo de imagen digital (PACS) o desde una estacion de trabajo

BICOM Worklist/MPPS
{opcional}

Funcidn "Actualizar lista de trabajo” para importer datos de paciente desde
un sistemna de gestion de dates (RIS/HIS). Compatibilidad y configuracién de
entradas de lista de trabajo XRF, CRy DX -

Modality Performed Procedure Step (MPPS), envio de estadisticas del examen

e Informacion de dosis a un sistema de gestidn de datos

DiCOM Print (opcianal)

Para la conexidn a una camara laser o impresora de red

Documentacién

Grabadora de DVD para
grabacion de escopia
{opcional)

Unidad de DVD adicional pars iz salida directa de la escopia v las series

de adquisicion a una grabadora de DVD en formato MPEG4

Grabadora de CO/DVD Unidad de CD/DVD para el almacenamiento de imégenes digitales en CD/DVD
para el intercambioc de datos offline en formatos DICOM 3, TiFF o AVl
incl. Visor DICOM

Memoria USB Para exportar datos enh formato BICOM 3, TIFF o AV]

SICOM Print (opcional

Ver *Funciones DICOM 3"

interfaz de impresora
en papel

Adecuado para documentar imagenes en pape!

Requisito: Nivel 2 PostScript
Formatos: DIN A 4, US Letter

Requiere una impresora compatibie con conexion en red

Nota:

La impresora en papel no es adecuada para &l disgnostico
Solo en cambinacion con otro dispositive de documentacion

informe medico

Recopilacion de las imagenes clinicas radiogréficas. fluoroscapicas,

endoscépicas o ecogréaficas adquiridas en un informe médico que puede

editarse, imprimirse y archivarse en formato DICOM
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Soretoriia e Holitinas
Dogualioviin o Soustitotts
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-20410-11-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
291 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SIEMENS S, A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sfguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X BASADO EN DETECTOR PLANO PARA
DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA EN UROLOGIA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-212 SISTEMA
RADICLOGICO/FLUOROSCOPICO PARA UROLOGIA,
Marca: SIEMENS
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién autorizada: SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPUETICA EN UROLOGICA. |
Modelo/s: UROSKOP OMNIA.
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
Nombre del fabricante: SIEMENS AG MEDICAL SOLUTIONS, BUSINESS UNIT SP.
Lugares de elaboracion:
RONTGENSTR 19-21, 95478 KEMNATH, ALEMANIA
HENKESTRABE 127, DE 91052 ERLANGEN, ALEMANIA.

Se extiende a SIEMENS S. A. el Certificado PM-1074-101, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 23””/7012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©

[ L)

-~ Dr. O A,_ORSINGHER
. . ) , SUB-INTERVENTOR
. ' " ‘ AN MAT.



