i Ministerio de Salud DISPOSICION N°4 96 0
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
"ANMAT.

BUENQOS AIRES,

03 MAYD 2016

1

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-2973-15-5 del Registro
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de pr
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico

1 establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del p
médico objeto de la solicitud.

Que se actL’xa en virtud de las facultades conferidas por el

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

L 1

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
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Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicds, en la que informa que el producto estudiado retne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

control

roducto

Decreto
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I Por ello;

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
?I DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica. (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y.Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
| marcél Siemens, nombre descriptivo Equipo de Rayos X Movil con Arco en C con

detector plano y procesamiento digital de imagen y nombre técnico Unidades

Radiograficas/Fluoroscopicas, Moviles, de acuerdo con lo solicitado por Siemens
S.A., con los Datos Tdentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexéa en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.

H ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/sly de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 36 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-639, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco .(5) aﬁos: a partir de la fecha impresa en el mismo
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

A~
2
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Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentit‘[:ada de

. ] o i - r . .J
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e mstrucm?nes de

!

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidén de Informacion Técnié}a a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2973-15-5

DISPOSICION NO

OSF

L}

Dr. ROBERTQ LED

Subadministrader Naclonal
| ALN.M.ALT.




Anexo 111.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de Cios Alpha

£9 5
0 3 MAYD 2016

Fabricantes

Direccion

Importador

Marca

Modeio

Equipo de Rayos X Moévil con Arco en C con detector planc y procesamiento digital de imégen.

N°® de Serie:

Conexiéon de red: 100V, 110V, 120 V, 127 V, 200 V, 220 V, 230 V, 240 V £ 10%; 50/60 Hz

t Hz)

Valor nominal: 20 A hasta 127 V, 15 A a partirde 200 V

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

Rango de temperatura para transporte y ,
almacenamiento: -20 °C a +37,5 °C '
Humedad rel.: de 10% a 95%, sin condensacion

Presion barométrica:; 700 hPa a 1.060 hPa

Vida util: 10 anos

s XK

System
2013 VK

Direccidén Técnica
Condicion de Venta

Autorizado por ANMAT

-Siemens AG
-Siemens AG Medical Solutions

-Wittelsbacherplatz 2 DE-80333 Muenchen - Alemania
-Business Unit XP Henkestrasse 127 DE-91052-
Erlangen Alemania

Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester, Partide
de San Martin — Pcia de Buenos Aires - Argentina "
Siemens

Cios Alpha

AXXXXX

w

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit

PM 1074-639

FAm agfo Oscar Fresa

|
7/ Mp. 19565

/ yb tdctor Técnico |
iemens S.A.
i

i

SIEMENS §.A.



Anexo 1II.B de 1a Disposicién 2318/02 4 9 6 0

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las r
que figuran en los item 2.4 y 2.5 ,

Fabricantes -Siemens AG g
-Siemens AG Medical Solutions

Direccion ' ‘Wittelsbacherplatz 2 DE-80333 Muenchen - Alemania
-Business Unit XP Henkestrasse 127 DE-81052-
Erlangen Alemania

Importador Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester,
Partido de San Martin — Pcia de Buenos Aires - Argentina |

Marca Siemens
Modelo Cios Alpha

Equipo de Rayos X Movil con Arco en C con detector plano y procesamiento digital de
imagen.

N°® de Serie: XXXXAX

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

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

Rango de temperatura para transporte y aimacenamiento: -20°Ca+37,5°C
Humedad rel.: de 10% a 95%, sin condensacion
Presién barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida Gtil: 10 afos

P-4 | /

§
Systgmn ;
sl L7 /
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitapias
PM 1074-639 . lghacio C‘Iscar Fresa

M.P. 19565
irectar Técaico
Siemens S.A.

Al%a}u[% del-jililsatr%cciones Afina 1 de 29
12.280.162
cderado Legal
SIEMENS 5.A.

Autorizado por ANMAT




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de !aé : T
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y EffcaCJa de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El sistema radiografico mévil Cios Alpha se ha desarrollado para aplicaciones clinicas
vasculares, cardiacas, traumatologia, ortopedia, neurologia, endoscopia, urologia y
procedimientos de terapia del dolor, asi como colangiografia y examenes pediatricos.
Permite exdmenes médicos mediante formacion de imagen digital.

Configuracion del sistema

Vista general del sistema
Cios Alpha consta de un sistema de arco en C y de un carro portamonitores.

(1} Sistema de arco en C con detector piano (20 ¢m x 20 cm o 30 ¢cm x 30 cm, segun la
configuracion) y tubo de rayos X con anodo giratorio, foco dual y generador

(2) Carro portamonitores con pantalla tactil, ratén, puerto USB, dos monitores TFT '

giratorios, unidad de DVD y memoria para 100.000 imagenes

Opciones:
Para el Cios Alpha se dispone de las siguientes opciones:
Carro portamonitores 1 Monitores de altura ajustable y plegables (Posicion de reposo)
02 pantallas TFT de aito contraste en blance y negro (alternativa a las pantallas TFT de
alto contraste en color)
[ Divisor de video DVI (Monitores A y B)
U Gestor de video
QConexidn de red inalambrica (WLAN)
QImpresora térmica SONY UPD897MD, SONY UP-970
impresora econdmica, ligera y compacta para la impresién en un solo color erypa
termosensible

» QImpresora térmica SONY UP-990

12, ?ﬁ&uaﬁi% instrucciones
(ado Legal

NS S.A.

io Oscar Fresa
. 19565
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" laminas termosensibles

¢

Impresora econdémica, ligera y compacta para la impresion en un solo colog

O Paquete de audio

Q Grabadora de DVD

ArcoenC

Q Detector 30x30, detector 20x20

Q@ Cuba monobloc con 25 kKW, 25 kW ESU, 12 kW
QRefrigeracién activa (para la versién de 12 kW)
D Paquete de motorizacion (Orbital/angular)

. O Memoria de posicion

Qlnterfaz para el disparo de la bomba de inyeccion
O Localizador laser del detector integrado

[ Localizador laser de la cuba monobloc

O Camara dosimétrica para producto dosis-superficie/kerma en aire (valida solo para
|IEC 60601-1:2005)

. Elementos de mando QdMadulo de mando del paquete de motorizacion

Q Unidad de telemando
QO Soporte adicional para la unidad de telemando

. Qinterruptor de pedal multifuncién (con funcionalidad ampliada)

Aplicaciones

O Modos de funcionamiento adicionales SUB/Road (Basic)
QPaquete de mejora para Sub/Road (Premiumy}

O Cuantificacidn de estenosis

3 Cédigo de bloqueo de radiacion

QA Funcién de medicién 2D (para medir anguios y distancias)
Q DICOM Worklist

QDICOM Send

Q DICOM Print

QDICOM Query/Retrieve

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

transferencia y responsabilidad de los seguros sanitarios))

Interfaces

QDivisor de video DVI (Monitores A y B}

Q Gestor de video

QInterfaz del inyector

Accesorios

A Cable de tierra

Q Espaciador DHHS

QCubiertas estériles para el detector, la cuba monobloc y el arcoen C
QO Cubierta estéril para la unidad de telemando

Q Cubierta no estéril para el interruptor de pedal (estandar/multifuncion)
D Grapas

¥

Dscar Fresa

9565

acnico
SA.




Informacién general de los componentes

25

3Ll

(1Y Arcoen C
(2) Unidad de control
(3) Brazo de soporte horizontal

(4) Asas a ambos lados con un soporte para el telemando, asi como una empufiadura

de direccidn (centro) para desplazar/transportar y frenar el sistema de arcoen C
(5) Columna de elevacion

~ (6) Cios Alpha Unidad electrénica

(7) \nterruptor de pedal (Estandar)

(8) Detector plano con rejilla

(9) Asas para el desplazamiento/posicionamiento manual del arco en C
(10) Cuba monobloc con emisor de rayos X y colimador integrado

(11) Ruedas con deflectores de cables

Detector plano con rejilla

Comparado con el intensificador de imagen clasico, el detector plano tiene un rangoj
dinamico mucho mayor. Esto permite ampliar el rango de aplicaciones, por ejemplo, a la;

formacion de imagen de las partes blandas.
La rejilta acoplada al detector plano aumenta aln mas la calidad de imagen.

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

(3) Rejilla desmontable

(4) Teclado de frenos de la carcasa del detector

herto Diaz
; 289 ,]3’1%118«'32 de instrucciones
o W,

sweotorado Legal
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Cuba monobioc _

{1

(1) Ventana de salida del localizador |aser opcional
- (2) Sistema colimador integrado

Carro portamonitores
Informacién general de los componentes

[
{im

{11t

12

(13

} Indicador de radiacién
) Los monitores pueden girarse 180° opcional: monitores plegables
Panel de mando
Asas: para almacenar ordenadamente los cabies
Cajén para aimacenar CD/DVD, Guia rapida, efc.
Unidad DVD R/W
Ruedas con deflectores de cables
Columna de monitores opcional: regulable en altura

(
(
(
(

y
2
3
4

5

6

(7

(8

(8

10) Conexién para WLAN, LAN, tecla Restablecer
) Estante para la impresora
) Ventana del SAl (Estado de carga)
) Freno central de bloqueo

ampo de visualizacion del SAI

)
)
)
)
)
;
Alpha, conexiones para USB, raton
(10
(11
(12
(13

Alberto Diaz
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Ventana del SAl

Elementos de mando

Vista general de los elementos de mando

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

Il

(1) Unidad de mando enelarcoen C

(2) Interruptor manual

(3) Panel de mando en el carro portamonitores

(4) Opcional: Unidad de telemando con cable

(5) Interruptor de pedal estandar (Opcional: interruptor de pedal multifuncién)}

Unidades de contro!
Use solo los dedos en las superficies de la unidad de mando, no use objetos duros ni
afilados.

Unidad de mando en el sistema de arcoen C

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

Irecto}

Sleme
PAgina 6 de 29
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(1)
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(1) Alimentacién eléctrica (LED verde)
(2) Indicador de radiacién
{3) PARO DE EMERGENCIA
(4) Desplazamiento vertical del arcoen C
(5) Liberacién/accionamiento de los frenos del arcoen C
. {(6) Panel de mando
(7) Médulo de mando del paquete de motorizacién (opcional) :
El panel de mando de la unidad de mando del arco en C ofrece las mismas funciones y
muestra la misma interfaz de usuario que el panel de mando dei carro portamonitores.

Panel de mando en el carro portamonitores

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

= 1

— {4

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

Interruptor manual
/L

sar Atberto Diaz
NI 12.290.162
‘poderado Legal
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(1) Boton amarillo para conectar la radiacién
(2) Soporte del interruptor manual

(3) Tecla para guardar imagenes
Interruptor de pedal

1. Conexién de la radiacion en el modo de funcionamiento preseleccionado
(configuracion estandar)

Excepcién: Imagen dnica cuando se ha preseleccionado el modo de funcionamiento de
escopia

2. Conexion de la radiacién para escopia (Configuracidon estandar)

Ademas, la funcidn de almacenamiento de imagenes puede asignarse a un pedal, si se
desea. (Solo interruptor de pedal estandar)

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médicos 0
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos |

médicos que deberéan utilizarse a fin de tener una combinacion segura
N/A

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

Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad

= 'lta Alberto Diaz

S

iolOscar Fresa
M.P.1
Director Técnico

P565

'g 90.162 Sigmans S.A.
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860 |

Para asegurar que Cios Alpha esté listo para el funcionamiento y que todas Aa5
funciones de seguridad operen correctamente, se deben realizar comprobacjong "
regulares de funcionamiento y seguridad.

Comprobaciones diarias
Antes de realizar el examen .
& Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red esta dafado, no utilice Cios
Alpha. ,
@ Compruebe el cable de alimentacion. Si el cable de red esta danado, no utilice Cios
Alpha. '
@ Compruebe el funcionamiento de los frenos de bloqueo del sistema de arco en C y|
del carro portamonitores asi como fa direccion del sistema de arco en C.

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

& Compruebe si los indicadores de radiacion funcionan correctamente.

& Examine la carcasa de la unidad del detector piano y la cuba monobloc con respecto
a posibles dafios mecanicos.

¢ Compruebe si la rejilla del detector plano y el tomillo estriado estan correctamente
fijados.

Comprobaciones mensuales

Comprobacién funcional del control de la dosis/tiempo
Puede comprobar el funcionamiento de la regulacion de la dosis/tiempo sin necesidad |
de un objeto con el sencillo procedimiento descrito a continuacién. Se debe estabilizar
una tension radiografica 045 kV:

& Abra al maximo los colimadores rectangular y de ranura.

& Pulse el botén Paro kKV/mA.

& Seleccione 125 kV con |os botones +/-.

4 Vuelva a pulsar el boton Paro KV/mA.

_ Se cancela la funcion de paro; se vuelve a activar la regulacion automatica de la |
dosisftiempo.

& Conecte la radiacién en el modo de escopia.

— La tensién del tubo se reduce a un valor <045 kV.
— La imagen del monitor no esta sobrexpuesta.

Comprobar la funcién PARO DE EMERGENCIA para desplazamientos del sistema a :
motor

¢ Conecte Cios Alpha.

@ Desplace la columna de elevacién y pulse simultaneamente el interruptor de PARO
DE EMERGENCIA.

— Se interrumpe la elevacion.

— En el monitor aparece un mensaje indicando que se ha activado el PARO DE
EMERGENCIA.

& Vuelva a desblogquear el interruptor de PARO DE EMERGENCIA.

& Pulse una de las teclas para desplazar la columna de elevacion.

— Se vuelve a activar la elevacién.

Comprobaciones antes de los examenes especiales (p. &j. craneo y corazon abierto)
& Aseglrese de que haya una conexion conductora adicional entre el sistema dearc
en C y un punto de compensacion potencial, p. &j. ta mesa de paciente.

/

Calibracién

Calibracién del detector . 'gr']lagiﬂ c;ggar Fresa
Director JTécnico

Siemens S.A,

Pagina 9 de 2




Para asegurar una calidad de imagen éptima, se recomienda calibrar el detector o i
tres meses.

mando del carro portamonitores.
— Se visualiza en el monitor Herramienta de gestion.
@ Haga clic en la tarjeta de subtareas Servicio en el monitor.

Calibracién de la camara dosimeétrica L

La cdmara dosimétrica se calibra regularmente como parte del contrato de!

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

mantenimiento, la cdmara dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico de
+ Siemens o por el fabricante.

Plan de mantenimiento para la comprobacion del sistema

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

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

Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento.

Para mantener e! sistema en condiciones optimas se recomienda suscribir un contrato
de mantenimiento. Si tiene alguna pregunta relativa al mantenimiento ¢ al contrato de
mantenimiento, contacte con el Servicio Técnico de Siemens.

Tenga en cuenta la informacion pertinente de (— Registro 2: Seguridad, Pagina 7).

Intervalos de mantenimiento

Informacidn general sobre los intervalos de mantenimiento

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

Luego, el mantenimiento regular se realiza cada 24 meses. Consta de numerosos pasos
de mantenimiento que deben realizarse:

Z

. lgnacio Dscar Fresa
M.P. 14585
Director Técnico
Siemeng S.A.
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Acciones a 1ealizar “ Buneitn Intervalo
Inspecoion visual externa Dafos, slatema completo 24 meases
Dahos del sistema v de la conexidn de red

ia

Sequridad mecanica Cubsertas, sslvacabies, arco en C, desplazamientos | 24 meses
del arco en C, refills del deteclor/soporie de fa rejilla,
frenos. Ruadss, columnas elevadoras, boton de paro
de emergencia, etiquetss de advaitencia, etiguetas
de dentificacidr, mongtonas, opciones (sl extan dispo-
mbles: p &) . desplezamientos materizades, localize-
dores lése:, iefrigeiacion par zaus)

Acciones g realizar Funcion Intervalo

Seguridad edéctncs Cable y conector, indicador de escopia, senal de ad- | 24 mases
vertencls scoshics, desconexion forzosa de la radia- ;
cidn, inlerruptor de conaxidn de la radiacion, indicador
de radiacion, irix de radiacitn, descargador de tensidn
de gema, monitores, apciones i el dispostivo
medidor del producto dosis-superiicls wo of kerma en
gire), sisteria total de calidad de imagen, comprobs-
clones segln iEC 623463

Mantenimients Ventilacion del sistema, limpiezs det sislema 24 mmeses
frspaccion del valor Salida v valoracian del Registro de eventos 24 meses
operativo

Inspeccdn funcional Funciones de mando, ndicadores dei monitor de la | 24 meses

aperiura de la trayectoria del haz/posiciones del coli-
rhiador de ranura, opclones

Conasrvacidn Carcass 24 meses

Las hunonaess dicadas congtiiveen 105 ra3uneIlos minimas

Barerias

Intervalos de sustituedn de las bateras {SAly PO

" — |

Acciones & realizar Funecion intervalo '

]

Inspeccksn del valor Batenas de gel de plomo ded SAL Primers susitucidn |
operstvo Bateria de la BIOS del PC HeEs 42 meses, des-
pués cada 48 meses

Las furlones Indisatias constituyen o recuishes minmos

Prueba de dosis y consistencia

Ejecute 1a prueba del producto dosis-superficie tras realizar el siguiente procedimiento:
Preparacion

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

& Centre la regla de plomo en el intensificador de imagen.

nacio Oscar Fresa
M.F. 18565

Director Técnico
Siemens S.A,
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El colimador rectangular ya no se puede ajustar.

. Caleulo

3.5. La informacion dtil para evitar cierfos riesgos relacionados con la implantacion de

" Tenga en cuenta que solo se pueden realizar cambios en el sistema cen ia autorizacién

del borde.
€ Mantenga constante el tamario del campo (indicado en la regla de plomo).

® Retire |a regla de plomo.
4 Instale la camara dosimétrica centrada en el detector plano (ver figura 1).

Dosimetria

@ Conecte |a radiacion durante un breve periodo y luego accione el botdn Paro kV/mA y
ajuste 70 kV.

@ Anote el producto dosis-superficie (valor "A" (uGycm?2)) indicado en el monitor.

& Ajuste el producto dosis-superficie medido a "0" en el dispositivo de medicion.,

€ Conecte la radiacién durante unos 10 s y anote la dosis medida (¢Gy).

@ Anote el producto dosis-superficie {valor "B"} indicado en el monitor.

@ Reste el valor "A” del valor "B".

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

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

Cios Alpha debe estar conectado a una red (DSL 201 Mbit/s) para permitir el
mantenimiento remoto.

Mantenimiento remoto
Si se otorgan los derechos pertinentes, el Servicio Técnico de Siemens puede acceder'
a Cios Alpha para actividades de mantenimiento e instalacién mediante una conexién
de red activa.

producto médico
N/A

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

Combinacion con otros sistemas
Para mantener la seguridad necesaria durante el funcionamiento, solo se deben utilizar
en combinacion con este producte aquellos productos y componentes que hayan sido
autorizados expresamente por Siemens AG, Medical Solutions.

expresa de Siemens AG.
Los componentes adicionales que se situen en la trayectoria del haz (p. ej. Ayudas para
la colocacién) atenuaran la radiacién y pueden degradar la calidad de la imagen.

Al instalar productos de terceros en Cios Alpha, evite el riesgo de Iesiones provocada
por bordes afilados.

Acoplamiento de opciones dedicadas
Solo se permite el acoplamiento de determinadas opciones (especificas) si se
las siguientes condiciones:

M.P.
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£9 6y
Requisitos generales de seguridad
El uso de accesorios que no cumplen con los requisitos de seguridad correspondlente
para este sistema puede reducir el nivel de seguridad de todo el sistema.
Es importante tener en cuenta los siguientes puntos cuando seleccione accesorios:
QUso de accesorios cerca del paciente.
Q Certificado de que los accesorios se han sometido a una prueba de seguridad segun
la directiva IEC 80601-1 y/o la norma nacional armonizada |[EC 60601-1-1.

Distancias recomendadas de separacién entre los equipos portatiles y moviles de
telecomunicacion por RF y el sistema
El sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnetico en el que las
perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuario del sistema pueden prevenir,
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos portatiles y méviles de comunicacion por RF (transmisores) y el sistema, ta
como se recomienda mas abajo, segln la maxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Patencia maxima de salida del | Distancia de seguridad segdn la fresusncia def transmizor [m]
transmisor [W}
De 150 kHz & 80 BHz e 80 o 800 MHz De BO0 MH2 5 2.5 5Hz
= 1,278 d = 9,2.0F d = 23/F
0.0t 6,12 Gz 0.23
0. 038 038 B
3 1,2 1.2 2.2
i0 38 38 7.4
100 12 12 23

En el case de los ansmiscres gon une potencia de salide mdxama no indicads ariba, puede determingise |y distancia
recomendada d on metiog it wtilizando g ecuacion apicable & lo flecuencis del transmisor, donde F es ia patencia de
valida méxirna det transmiser en vatios &) seqdn su fabricants.

Comentaric 1 A 80 MHz v 200 MEz, se aplica el1ango de frecuentias sup2iio

Comentatio 2. Puede tue estas direchices no sean aolicebles & tedas ias situaciones, Le pronogacion slectremagnéticn
se ve afectada por le sbsorsidn v 19 reflexidn an los edificies, obyetos v 123 peisONGs.
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esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reestermzac:n /

N/A '

3.8 Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los dafos sobre los™
procedimientos apropiados para Ia reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion
Antes de limpiar o desinfectar Cios Alpha debe desconectar el sistema de la red y
desenchufarlo.

Limpieza
Para impedir la contaminacién de Cios Alpha, limpie antes de cada examen todas las
partes que entran en contacto con el paciente.

¢ Limpie los componentes del sistema con un pafio humedo.

& Para humedecerlo, utilice agua o una solucion tibia de agua y detergente doméstico. |
# No utilice productos de limpieza abrasivos, ni disolventes organicos, ni Ilmpladores
con gasolina, alcohol puro, quitamanchas, etc., pues podrian ser incompatibles con fos
materiales.

Los productos de limpieza basados en alcohol no son adecuados para limpiar cables;
por ejemplo, el cable de la unidad de telemando.

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

Es necesario limpiar los monitores al menos cada dos meses.

Los productos de limpieza basados en alcohol no son adecuados para las superficies de
las pantallas ni las unidades de mando. .
4 Limpie la pantalla del monitor con un pafio de algoddn humedecido con agua. :
& Elimine las manchas mas resistentes con una mezcla de 2/3 de agua y 1/3 de alcoholl
¢ Seque inmediatamente la pantalla con un pafio suave de algodon.
& Limpie las manchas de medio contraste lo antes posible.

Desinfeccion
Para desinfectar superficies se recomiendan soluciones acuosas de desmfectantes
habituales para superficie basadas en aldehidos o en productos tensioactivos neutros'
p. ej. Tensodur 103, Kohrsolin, Cidex.

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

Las mismas restricciones se aplican también a las sustancias sin diluir que contienen
una elevada concentracién de alcohol, p. e]. para la desinfeccion de las manos. i
# Tenga también en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

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

a,
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entre otros;

Conectar el sistema de arco en C con el carro portamonitores

El sistema de arco en C se conecta al carro portamonitores con un cable.
@ Inserte el conector central en el enchufe situado en el lateral izquierdo del sistema de
arco en C (visto desde el arco en C). El interruptor debe estar siempre en posicion

vertical. {
El carro portamonitores solo se puede conectar al sistema de arco en G
correspondiente. l

Si el carro portamonitores se conecta a un sistema de arco en C equivocado, aparecera
un mensaje de error indicando que el arco en C y el carro portamonitores no son
compatibles. Tras aceptar el mensaje, aparecera el texto "Arco en C incorrecto” en 14
zona inferior izquierda del monitor del sistema de formacién de imagen.

Precaucién Tropiezo con el cable. Riesgo de caida.

¢ Al disponer los cables, asegurese de que discurran por el suelo de forma adecuada y
de que no formen bucles.

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

Establecimiento de la conexidn equipotencial
Cios Alpha se puede conectar a un terminal protector de tierra por medio del conector:
equipotencial del sistema de arco en C. Esto asegura que Cios Alpha tiene el mlsm0;
potencial eléctrico que el resto de unidades conectadas al mismo terminal protector de
tierra.
Al realizar examenes cardiacos 0 examenes con craneotomia, es necesario conectar un:
cable de tierra adicional, de acuerdo con la norma DIN 57107/VDE 107 en salas del
Grupo de aplicaciones 2.

Desconexion
Antes de desconectar Cios Alpha de la alimentacion de red, es necesario cerrar el
sistema. Durante el procedimiento de cierre, se cierra el sistema de formacion de
imagen antes de desconectarlo.

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

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

i
1
!

Desconexion completa del sistema

Finalizacién de los procesos activos

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

io Oscar Fresa
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Ny
Precaucion Pérdida de datos de imagen. jRiesgo de carga radiégena innecesariai/;-—?‘”-

¢ No cierre el sistema mientras la radiacion esté conectada. ,// l’TO‘fO
. |

;o

Desconexidn solo del sistema de arcoen C
& Gire la palanca del conector central del sistema de arco en C a la izquierd
desbloquearla. Extraiga el conector.

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

Reactivar el sistema

Si el sistema de formacidn de imagen no se puede cerrar correctamente tras pulsar e
botén DESC. © si ya no reacciona a las entradas, debe desactivar el sistema Cios Alpha
de la siguiente forma:
¢ Pulse el botén RESET (RESTABLECER) (1) del lado derecho del carro
portamonitores.

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

— Ahora ya puede continuar utilizando Cios Alpha, o bien cerrarlo.

Si Cios Alpha no funciona correctamente tras restablecerlo, avise al Servicio Tecnico de
Siemens.

Desconexién de Cios Alpha de la alimentacidn eléctrica
1

[T

Tenga en cuenta que, tras finalizar un examen, es necesario cerrar correctamente Cios|
Alpha antes de desconectarlo de la red. |
®Desconecte Cios Alpha y espere hasta que se cierre el sistema. |
€ Desconecte el conector de alimentacion del carro portamenitores de la toma deii
corriente. ;
— Cuando se exirae el conector de alimentacion, el SAl cambia al modo de baterias (el!
LED amarillo se enciende).

i Tire del conector, no del cable!
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informdti

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion deb ’r%s’ef%

descripta. (A

Proteccion contra la radiacién

El sistema automatico de control de la dosis/tiempo contribuye de forma significativa a
reducir la exposicion a la radiacion del paciente y de los usuarios.
No obstante, tenga en cuenta las siguientes notas importantes para mantener al minimo
fa dosis absorbida por el paciente,

Para el paciente 0 Encuadre el menor campo de radiacion posible.
QL Asegure la méxima proteccion posible del paciente durante las exposiciones cercanas
a los organos reproductores (utilice protecciones gonadales y cubiertas de goma
plomada).
Para el personal L Al efectuar la radiografia, el operador debe mantener una distancia
lo bastante segura respecto al emisor de rayos X.

Q0 Durante un examen, use ropa de proteccion en la zona de mando.
ULleve una placa de control de radiacién o un dosimetro de estilografica.
Para los pacientes y los usuarios

O Reduzca el tiempo de escopia al minimo posible.

U Mantenga la mayor distancia foco-piel posible.

Precaucion Debido a un error técnico, la adquisicién no se para o hay una conexién
accidental de |a radiacion.

iRiesgo de carga radidégena innecesaria!
# Si se produce radiacién accidental, pulse el botén de PARO DE EMERGENCIA mas
cercano (si aun no lo ha hecho).

Precaucion Fallo del indicador de radiacion. [Peligro de radiacion accidental!

# Si falla algln indicador de radiacién, contacte con el Servicio Técnico de Siemens.
Los objetos adicionales en la trayectoria del haz pueden aumentar la radiacién dispersa.
Tenga en cuenta que si hay determinados materiales en la trayectoria del haz de rayos
X (p. &j. partes de una mesa de quiréfano) se puede degradar la imagen radiografica por
ta 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.

Efectos deterministas de la radiacion
De acuerdo con |[EC 60601-1-3, 5.2.4.5 (A.2), pueden producirse lesiones debidas a los
efectos deterministas de la radiacion si la dosis a que se expone un érgano o tejido
excede del valor de 1 a 3 grays.
Con las aplicaciones tipicas y un uso adecuado del arco en C, no hay motivo para
esperar tales lesiones por radiacién. Se asume que el tiempo de escopia maximo no

de 20 mGy/min supone una dosis de 400 mGy.
En particular, en las disciplinas médicas de cirugia vascular y cardiaca, varjds
aplicaciones requieren un tiempo de radiacion significativamente mayor, de hastg 60
minutos.

Ejemplo: al tratar un aneurisma aédrtico abdominal (AAA} con el procedimi
Reparacidn aodrtica endovascular (EVAR), la dosis de radiacion administra 2,
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excedera los 20 minutos, segUn la aplicacién, y que el punto de incidencia en piel estara
a una distancia de 30 cm (maximo 50 ¢cm) de la entrada del detector.
Ejemplo: Un tiempo de escopia acumulado de 20 minutos y una dosis incidente en piel
i

e.
naciclOscar Fresa

565
achico
S.A,



49 6y

superar 1 Gy. Normalmente, |la dosis de radiacién media al utilizar este método 4
menos de 500 mGy. 13

Para los procedimientos con un tiempo de radiacién mayor del esperado, se recomie @ N

variar la direccidn del haz (haz oblicuo mediante rotacion orbital y/o angular) durante
curso del procedimiento. Ademas, el sistema informa de fa duracién del haz ya aplicado
(independientemente de |a dosis aplicada).

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

Al cambiar [a distancia entre el punto de incidencia en piel y el foco, tenga en cuenta
que la dosis piel se reduce con el inverso del cuadrado de la distancia al foco. Esto
significa que cuando [a distancia al foco se reduce a la mitad, la dosis/ tiempo incidente
en piel se cuadruplica.

Ubicacion y tamafio de las dreas de permanencia importantes
Todos los tipos de examenes pueden reafizarse en la zona de permanencia indicada del
sistema de rayos X.

Emisor de rayos X en la parte inferior
104
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Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segun EN 60601-1-3

Iberto Diaz
2.290.162
derado Legal
IEMENS S.A,

Manual de instrucciones

e

ioOscar Fresa

H565
[écnico
S.A.




| | '%960

) Alturasobre | Medicién A1 | Medicién A2 | MediciénB1 | Medicion B2
el suelo [em] [MmGy/h] [mGy/h] [MmGy/h} [IMmGy/h}
10 1,70 1.76 0,02 0,83
20 1,87 1.85 0.03 0.84
' 30 2,23 1,85 0,04 0,69
40 2,30 2,58 0,07 0,93
50 2,67 2,95 0,08 0.96
60 3,56 4,29 0,04 1,00
70 4,55 5,33 0,04 1.07
80 5,06 6.27 0,07 1,08
90 5,54 7,12 0,15 1,05
100 5,72 7,70 0,19 0,99
110 5,66 7,50 0.18 0,89
120 B,28 5,42 0,15 0,78
I 130 4,26 4,13 0,14 0.71
- 140 3,24 2,98 0,14 0,70
150 2,09 1,60 0,14 0,64
| 160 1,06 0.99 012 0,57
i 170 0,52 0.68 0,11 0,47
1 180 0,38 0.50 0,11 0,40
190 0,31 0,37 0,11 0.32
200 0,28 0.30 0,11 0,26

' Tolerancia de las mediciones de kerma en aire £ 5%
Medicién A1: Area de funcionamiento A1
1Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor
| de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora
i Medicion A2: Area de funcionamiento A2
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor
de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora
Medicion B1: Area de funcionamiento B1
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor
tde rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora
"Medicion B2: Area de funcionamiento B2
Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 p/s, 18 cm x 18 cm; Arco en C vertical, emisor
de rayos X en la parte inferior, con rejilla antidifusora
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Medicidon A
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Medicidn A
Medicién Al

Escopta 125 KV, 20 mA, 13,3 ms,

Wedicién A2

Ezcopia 12% kV, 20 mA, 13,3 ms,

Medicién B
Medicitn B1

Emcupia 125 LV, 20 ma, 13,3 mo,

Medicitn B2

Escopa 125 kV, 20 mA, 13,2 ms.

(—2rm

th p's,

15 pis,

15 pls,

ih pfs,

18cmx 18 om

18cmx 18 am

18 ocmx i8om

18cm x 18 om
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Emisor de rayos X en la parte superior
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Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segin EN 60601-1-3

Altura sobre | Medicién A1 | Medicién A2 | MedicidénB1 | Medicidon B2
el suelo [em] [fmGy/h] [mGy/h] ImGy/h] [mGy/h)

10 0,48 0.68 0,02 048
20 057 0,84 0,02 0.b4
30 1,19 1,28 0,02 0.60
40 2,18 1.40 0,03 087
B0 3.03 4,20 0,03 0,72
60 3,38 5,82 0,03 0,73
70 4,27 7.47 3,03 0,78
80 6,12 9,34 0,04 0.82
Q0 5,62 9,06 0,08 0,97

: 100 h.B2 8,16 3,15 1,03
110 453 7,06 0,20 1.04
120 4,16 6.05 0,20 1,02 ,
130 3.33 4,862 0,20 0,98 |
146 2.54 3,6b 0,21 0,80
150 2,28 3.0 0,22 - 1,87
160 2,04 2,4¢ 0,23 0,81
170 1.65 1,96 0,24 0,76
180 1,62 1,58 0,23 071
190 1,26 1,39 0,23 0,66
200 1,08 118 0,23 0.81

Tolerancia de las mediclones de kerma en aire £ 5%

Medicidn Al. Area de funcionamiento A
Escopia 12 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pfs, 18 em x 18 em; Arco en C vartical,
emiscr de rayos X en la parie superior, con rejilla antidifusora

Madicidn A2- Area de funcionamiento A2
Escapia 125 kV, 20 mA, 13,2 ms, 1b p/s, 18 cm % 18 cm; Arco en C vertical,
emisor de rayos X en la parte superiol, con rejllla antidifuszora /

Medicién B1- Aiea de funcionamiento 81
Escopia 120 kV, 20 mA, 13,3 ms, 15 pfs, 18 em x 18 cmy; Arco en C vertical,
/ emisor de rayos X en la parte superior, con rejilla antidifusora

Medicion B2: Area de funcionamientc B2
[ . Escopia 125 kV, 20 mA, 13,3 ms, 16 pfs, 18 cmi x 18 em; Arco en C vertical,

emisor de rayos X en la patie superior, con rejilla antidifusora hstar Fresa
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Medicion A Medicion B
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Medicion A
Madicion Al
Escopla 125 kV, 20 mA, 133 ms. 15 pfs, 18emx 18 em
Medicidn A2

Escopla 126 kY, Z0mA, 13,3 s, 15 p/s, 18emx i8em

Medicion B
Medicion B1
Escopa 125 kY, 20ma, 13,3 ms, 16 p/s, 18 em x 18 em

MMedicion B2
Escopia 126 kV, 20 mA, 183 ms, 15 pfs, 1IBocm x 18em

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

Cambiar a la alimentacion de emergencia
Si una interrupcion de la corriente se prolonga mas de 10 ms, Cios Alpha
desconectarse. En este casc se debe volver a conectar Cios Alpha fras ca
sistema a la alimentacién de emergencia.

bi |
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Si falla la alimentacion, se oye una sefial (hasta 10 min.) cuando el sistema cambia gk
sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI). 7ou

;‘Ir'

Desconexién del conector de red ’L(‘ :
Una vez se extrae el conector de alimentacion de red, el sistema de alime tAgion.
ininterrumpida (SAl) suministra tension al sistema de formacion de imagen y at m

'izquierdo, hasta que Cios Alpha se desconecta completamente. NS
Cuando se extrae el enchufe de red, el cambio a la alimentacién con SAl hara que
suene una sefal. El SAl se desconecta tras un maximo de 10 min.

2
{

Fallo del sistema

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

Precaucién

‘Fallo de un componente del sistema durante un procedimiento cardiaco/vascular.

{El paciente puede sufrir lesiones!

@ Tenga preparado un sistema de reserva durante las aplicaciones cardiacas/
vasculares.

PARQ de emergencia

A la primera sefial de pefigro a causa de los desplazamientos motorizados, pulse
inmediatamente el botén rojo de PARO DE EMERGENCIA (ver flecha) en la unidad de
mando del sistema de arco en C.

0 Los desplazamientos motorizados verticales, orbitales y angulares se desactivan
inmediatamente.

QO Los frenos electromecanicos se blogquean.

QLa radiacién se desconecta.

Q Esto no afecta a las demas funciones del sistema.

Q Desbloquee el botén solo tras haber identificado y solucionado el peligro.

T El boton se desbloquea girandolo suavemente en sentido horario.

Precaucién

Fuego en o cerca del sistema.

Lesiones al paciente y al personal, y dafios al dispositivo. Riesgo de envenenamiento
por los gases originados por la combustion de los plasticos.

€ En caso de incendio, desconecte el sistema.

@ Controle a los pacientes e informeles de las rutas de escape.

# Asegurese de conocer las ubicaciones de los extintores, y de saber como usarios.

Proteccién contra sobrecargas
En el modo de escopia se permite la radiacién prolongada y continua a maxima carga
del tubo. Sin embargo, esto puede provocar que el emisor de rayos X y el arco en C se
calienten. Por este motivo, el emisor de rayos X y el arco en C poseen un sistema de
vigilancia térmica. Si el emisor de rayos X estd demasiado caliente, la frecuencia de
pulsos se reducira a partir de la siguiente escena en todos los modos de funcionamiento
si es necesario.

Si la temperatura del arco en C es 2040 °C, se visualizara el siguiente mensaje:
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4 Contirmacién requerida o
. s UL v

so ha calantado. ,Desen

sobrepasar el limite de

temperatura y continuar con

el trabajo sin limitaciones

funcionales? Si pulsa ‘ST se
| elevara la temperatura: i
- cuidado el tocar cl !
[ arco en C.

' Advertencia: El arco en C
1
|
1

sl No I

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en fo que respecta a fa exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, &
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Compatibilidad electromagnética

Este dispositivo médico cumple las normas aplicables sobre compatibilidad
electromagnética (CEM). (— ver "Notas sobre compatibilidad electromagnética (EMC)"
en el Registro Datos Técnicos)

No obstante, deseamos informarie de que otros dispositivos electrénicos mdbviles, como
los radioteléfonos (teléfonos moviles), exceden los limites de radiacién especificados en
la norma CEM vy, por tanto, pueden perturbar el funcionamiento del dispositivo sanitario.
Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM.
Deben instalarse y ponerse en servicio segun la informacién sobre CEM ofrecida en la
documentacién adjunta.

Los equipos portatiles y moéviles de comunicacién por RF pueden afectar al equipo
electromédico.

No se indica el equipo conectado permanentemente ni el cableado del sistema que el
usuario no puede retirar. Este cableado es parte integral del sistema y se tuvo en cuenta’
en todas las mediciones CEM. El equipo o sistema no funcionaria sin dicho cableado.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados (excepto los
transductores y cables vendidos por el fabricante del equipo o sistema como repuestos
para los componentes internos) puede provocar un aumento de las emisiones, o una
disminucién de la inmunidad del equipo o sistema.

Recomendaciones y declaracién del fabricante.
-emisiones electromagnéticas

E! sistema esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que
sistema se maneja en tal entorno.

gear Fresa
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Prusba de emisiones Confermidad - Directrices sobre ¢! entorne elestromagnétioo {/
Erisicnes AF Grugo 1 £l sistema solo utilize energio RF patz su funcicnzmianto int }z_
ro. Por 16 tanto, sus emisiones de AF son muy bajas v 1o es W ¢
de asuerda can CISPR 11 - - . Hy DAJIS ¥ NG &5 %v
- probable que provogquen hingunz iinterferencia an los 2quipas A
elzctrdninos carcanos N
Emisicnes AF Close A Ei sistemia no es adecusdo paro su use en locales domesticos
\ rien locoles conecindos directamenta o una red eléetiico plbli-
de azuerdo con CISPR 11 o " - . P
¢ utilizada oorg propostios domésticss.
Erusicnes de armenses No aplicatle £l sistarma g una unidad de uso profesional con una potencla
. acminal total rnaver de 1 KW, Ne hay valores limsite para esis
segldn [EC 61000-3- ' ¥ ® P ®

gotenciz nomingt.

Fiuctuaciones de tensidon/ Cumple
emiicnes por fluctudciones

segln IEC 61000-3-3

Recomendaciones y declaracién del fabricante:

-inmunidad a las interferencias electromagnéticas

El sistema esta disefiado para su usc en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Es responsabilidad del cliente 0 usuario asegurarse de que el sistema se
manegja en tal entorno.
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Nivel de prusba
IEC 60601

Pruebas de inmunidad
a las interferancias

MNivel da
canformidad

Direotrices sobre ol enterno
aiectromagnétioo

Deseoigas + 8 kV Cescorga
alectrostaticns (ESDY de contacig
IEC G10004-2

+ 8 kY deszarga
&h dire

+ 8 &V deszxiga
de contacte

= & &V descarga
en aire

Les suelos deben ser de maders, Formigd
lamica S el suelo estd cubieste son algindna
1ol sintetico, 12 hurnedad ralative debe saflal
menos del 3084

+ 2 kY para lneas
de alimentacion

Perturbaciones de!
tiansitonie eléctrico
ripidofafsgas

segn [EC 81000-4-4

+ 1 kY para lineas
de entradalsalida

+ 2 &V para lineas
de alimentacion

+ 1 &Y para lineas
de entradafsalida

L5 calided de |a alimentacion eléctrica debe se
tip'ea de un entoro comercial u hospitataria,

~

+ 1 kV tensidn en
modc difersrcial

Sobretensiones
segun [EC 87000-45
+ 2 kY teraidn en
mode comin

= 1 ¥\ tension en
rmode diferenscisl

+ 2 %V tensidnen
modc cormnan
Esta prueks solo

22 hoenkzado ala
wnsién maxima.

Le colidad de | alimentacisn eléctrica deba ser la
tipfca de un enteing comeraidd o hospitalana.

frecuencia de
alimentacién

150/G0 Ha

segan {EC 61900-4-2

Bajadas de tension, < b% \g* <h¥% v Lo calidad de a alimentazion eléctnes debe serls
intesrupciones breves v | > 95%: de gsidn {= 95% de oa'da tiplea de un entomno somearcial w hospetalatio, Siel
flustusciones de la an V=i para en Vi parg usuana pecesita gue el sistema contirde funsio-
tensidn de aimentacidn | 0.5 penodes 3.5 petlodos nondo durants los inferrupeiones oo chimentacion
Segtin IEC 61000-4-11 4{{% ‘,f'T . 0% - ) aléotrics, se |Ir:~r_:om|'ez‘.da.msta!e un siziema de

[B00% de calga {60% de caida alimertse on ininterrumpida,

en v¥ri para en Vil para

5 periodos 5 periodos

70% Vr T0% V.

(30% de czida {30% de caida

an V4) para en V7l para

25 patiodos 25 peripdas
Campo megnéticode tz | 3 Adm 3 Am Los cameoos magretizos de fa frecusncia de ali-

menzazidn ne deben sxceder ol nivel tipico de los
lnczles comerciales v hospitalarics,

Comentario: ¥ eg la tensidn de | CA de slimenteaidn antes de aplicar el rivel de prusba,

Recomendaciones y declaracién del fabricante;

-inmunidad a las interferencias electromagnéticas

El sistema esta disefiado para su uso en e! entorno electromagnético especificado a
continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema se

maneja en tal entorno.

nﬁ'i_} =0,
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Pruebas de inmunidad | Nivel de prueba | Nivel de Directrices sohre & entorno electromagnétioo

a las interferancias IEC 80601 ponformidad % .
Los equipos partétiles v méviles de telecomunigh-
cldn madiants AF no deben utilizerse més cercd|de
ritgping parte det sisterns isables incluldos) gue 15 h

| distancio recomendada caluulads o potir de laec

i opficoble ks frecusncia dal transmisor,
Sapmacion resomendads

Perturbaciones de 3V 10 Ve g = 1,2./P |

AF conducidas de 150 kHz

zogbn [EC 51000-4-6 3 50 M2

Perfurbaciones de 3 ¥m 10 Vim d = 1,2.0F de BO 2 800 Mz

Br inadiadas da 50 NiHz

sagun 1EC 81000-4-3 2.5 GHz

d = 2.3./F de 800 MHz 22,5 GHz

vondas £ es 1o potenys mdxima de salids del hans-
miam en vatics (A segun ef labricante v des o dis-
| toncls de separscién recaomendada, en matras (M)
La intensidad de compo de los rransmisores fios
de RF, determinoeda mediznte una medicidn

in-sity”, debe se1 menor que el nivel de cumpeli-
miento en cads rangs de frecuencias ?

Pueden prducirse interferancios en las proximida-
des de los equipos marcados con el simbolo ai-

2t ((‘i‘))

Comsntario 1+ A B0 Mz v 800 MHz, se arlize <1 ronge de fiecuencias superior,

Comentarin 2: Pueds gue estas directiices no sean aplicables a todos las situaciones La propagacidn electiomagnética
se ve afectada por [ ebooreidn v la reflexidn en {os adficles, chivms v 198 personns

Las intensidades de compo de los tronsmisores s, oomn 125 esteciores base de radictsléfonos iImdviles/inalimbre
oosl v radios 1eresties mdviles, amisoras de radiveficionados, emigiones de 1adio en Ak v FM v amisionas de istenv-
o0 no pueden predecirse con precision de farme tedtica Parg poder valoi el entorns elagiromagréues en 1o que
concierme 3 ios transimisores fijns, debe considerarse by raslizacion de un estudio electromagnation del lugar. $1 1 i
tensidad del campe medida en el lugar de uso dal dispasitive o sisteing excede e rivel de cumplimienta RE aplicable
anniba mencionads, deberd observaise con alancdn paia vanifiosr su funcionamiento normal Si se chserva un Hunoico-
narnfento anormal, debordn tomarse medidss adivienales fcambio de srientacién ¢ combio de emplozamisnto!,

Por encirna del rango de frecusncias de 150 kHz o B MEz, los ntensidades de campo deben ser menares de 2¥m

tanual def oparsdor
14 3954 XPR2Z-400 620.01.01.04

Tasa de dosis en la entrada del detector plano

La tasa de dosis se fija en fabrica;, se mide detras de |a rejilla antidifusora en la entrdda
del detector plano. Ver el protocolo de aceptacion §16 R6V para los valores de dosi
especificos del sistema (solo en la Republica Federal de Alemania).
La tasa de dosis se fija en el rango entre 70 y 80 kV, utilizando un fantoma tecny

Director Téc|
Siemens S,

12.280.162
“pocderado Legal
SIEMENS S.A.
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Desviacion del valor de la tasa de dosis

En funcién del objeto examinado, se obtienen diferentes datos de escopia (kV, mA).
Como la sensibilidad del detector plano depende de la calidad del haz (kV), los mism
valores de gris en la imagen pueden corresponder a valores distintos de tasa de doj
en la entrada del detector. X
Al examinar a un paciente en modo escopia, se producen valores de radiacion dispersa R
adicionales en comparacion con los valores obtenidos con fantomas, lo que afecta a la
tasa de dosis en la entrada del detector plano.

Configuracion del valor de tasa de dosis

Si lo desea, puede reprogramarse la posicion preferente de la dosis.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminacion

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

Si desea retirar el producto del servicio, tenga en cuenta que pueden existir normas |
legales vigentes que regulen expresamente la gestion de residuos del equipo. Consulte
con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens para asegurar que se cumplen estas
normativas legales y evitar posibles peligros medioambientales al eliminar el sistema.
Las baterias y el embalaje se deben eliminar de modo ecolégico segun las normativas
nacionales.

Si desea mas informacién sobre la eliminacidn de este sistema, consulte la
documentacion técnica.

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

N/A

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Z N/A- |
/
-

/Jgnacio Oscar Fresa
M.P. 19565

Director Técnico
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*2016 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”
|
|

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION l

Expediente No: 1-47-3110-2973-15-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicgmentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispoisicién No

4960, y de acuerdo con lo solicitado por Siemens S.A., se altorizé la
b

i
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

- }
caracteristicos: 1

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Movil con Arco en C con detect(%r plano y
procesamiento digital de imagen.
Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11—758|—Unidades
Radiogréficas/Fluoroscdpicas, Méviles |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens
Clase de Riesgo: III ' |
Indicacion/es autorizada/s: Sistema radiografico paré aplicaciones clinicas

| :
vasculares, cardiacas, traumatologia, ortopedia, neurologia, endoscopia, urologia

y procedimientos de terapia del dolor, asi como colangiografia ylexémenes
pediatricos. |
Modelo/s: Cios Alpha

Periodo de vida Gtil: 10 afios

Condicion de uso: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LA 4




Nombre del fabricante 1: Siemens AG
Lugar/es de elaboracion: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333, Muenchen, Alemania
Nombre del fabricante 2: Siemens AG Medical Solutions.

Lugar/es de elaboracién: Business Unit XP, Henkestrasse 127, DE-91052

Erlangen, Alemania.
Se extiende a Siemer;s S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon del PM-
1074-639, en la Ciudad de Buenos Aires, a 03"“[}2{]15 ..... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© 4 q 6 0

D, ROBERTO LEDE

gubagministradot Nacloaal
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