Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional ‘
2017 - Afio de las Energfas Renovables

| Disposicion | |

Numero: DI-2017-12223-APN-ANMAT#MS ‘ :
: CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3(‘) de Noviembre de 2017
b
Referencia: 1-47-3110-2168-17-2 |

o |
VIS’%O el Expediente N° 1-47-3110-2198-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y | i
f .

CONSIDERANDO: | E

\
Que por las presentes actuaciones SIEMENS HEALTHCARE S.A ., solicita se autorice la inscripcion en el
Reglstro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

j]
nuevo producto médico. |

Que las actividades de elaboracion y cometcializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por |la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, mcorporada al ordenamiento
Jur1d|tco nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas

Que consta la evaluacion técnica produ01da por la Direccidon Nacional de Productos Medlcos en la que
mfonlma que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

procliucto cuya inscripcidn en ¢l Registro se solicita. [ :

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

Que|se actfia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92ly el Decreto N° 101 del 16

de I?lc:lembre de 2015.

Por ello;

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA * -
DISPONE: '

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Siemens nombre descriptivo Sistema de gating respiratorio y
nombie técnico Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento, Radiograficos/ Radioterapéuticos, de acuerdo
con la solicitado por SIEMENS HEALTHCARE S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

/| o
ARTICULOQO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
docurhento N° [F-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT.

ARTfCULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la Ieyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1074-694”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
v1gen_te |

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

| i
ARTfICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a palrtir de la fecha de

| . L
la presente disposicion.

oy | ‘
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

I' i
Nombre descriptivo: Sistema de gating respiratorio. i :
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-260 Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento,
Radiogréficos/Radioterapéuticos

|

Marc|a(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens

Clase de Riesgo: IIT | -
! |

Indicacion autorizada: Destinado para ser utilizado con sistemas de radioterapia y de rayos X de

diagnéstico para activar y desactivar dichos dispositivo cuando los puntos objetivos del ciclo respiratorio

del paciente se encuentran dentro de limites establecidos previamente. | |

Modelo/s: Respiratory Gating System AZ-733VI

Periddo de vida util: 10 Afios

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Con<+icién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



| |

Nombre del fabricante: Anzai Medical Co. Ltd. '

Lugar/les de claboracién: 3-9-15, Nishi-Shimagawa, Shinagawa-Ku, Tokyo 141-|0033. |
||
Expediente N® 1-47-3110-2198-17-2 |

|
;
1
]
. I
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Anexo Iil.B de la Disposicién 2318/02

Rétulo de ANZAI |

Fabricante Anzai Medical Co. Ltd. |

Direccion 3-9-15, Nishi-Shimagawa, Shinagawa-ku, Tokyo 141-
0033 Japén.

Importador Siemens Healthcare S.A. |

i Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Bailester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina ‘ 5

|

l\;flarca Siemens !

Respiratory Gating System AZ-733VI

Mecdelos

|
iiistema de gating respiratorio

,Vida atil: 10 afios

N° de Serie

D9.0.9.0.9.0.00.9¢.004¢

f Rango de temperatura: -10°C a 60 °C

flumedad relativa 10-90%

Presnon atmosférica: 500- 1060 hPa
100/240 V., 50/60 Hz

|
[

0088 : g

System
20v2 WK

Direccidon Tecnica

lCondicién de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 18565

Venta exclusiva a profesionales e mstltucmnes : . /

sanitarias

PM 1074-694

AR nm.rado

Siemens |saihcare SA

Ignacio Oscar Fresa
M.P. 19585

Director Técnico

iemens Haalthcare S.A,

IF-2017-284091 9|4-APN—DNIPM#ANMAT

€
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' Anexo Ill.B de la Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

J’q o-
_ ' ' | : Deprd
13.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo}, salvq las

que figuran en los item 2.4y 2.5

Fabricante Anzai Medical Co. Ltd.

Direccién 3-9-15, Nishi-Shimagawa, Shinagawa-llu, Tokyo 141-
0033 Japédn.

Importador  Siemens Healthcare S.A.

N Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
i, Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
. Buenos Aires - Argentina

Marca : Siemens _

‘Modelos Respiratory Gating System AZ-733VI

Sistema de gating respiratorio

"{/ida atil: 10 afios

Rango de temperatura: -10°C a 60 °C
Humedad relativa 10-90%

Presion atmosférica: 500- 1060 hPa
1007240V, 50/60 Hz

o B

System
2012 IVK |
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias ‘
Autorizado por ANMAT PM 1074-694

. [gnacio Oscar Fresa
a1 d#319565

. Director Técnico
Siemens Healthcare 5.A.

Manual de instrucciones

aghrdo |
O ahitcars SA IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

| pagina 2 de 44 | 1 F




32

] Uso del srstema ‘

|EI Sistema de gating respiratoric AZ-733VI esta destinado para ser utilizado con
sistemas de radioterapia y de rayos X de diagnéstico para activar y desactivar dichos
dispositivos cuando los puntos objetivo del ciclo respiratorio del paciente se encuentran
dentro de limites establecidos previamente. i

|Cuando un organo con movimiento respiratorio es cobjeto del dispositivo externo, que
sincroniza su irradiacion con la informacién respiratoria, es decir, se produce irradiacion
lcon  sincronizacién respiratoria, puede mejorarse la precnsmn de la lmagen de

Icllagnostlco o la radioterapia.

! Componentes principales ‘ |

Los componentes de este sistema estan formados por componentes estandar y
,componentes opcionales.

2.1 Componentes estandar ' | !

Manual de instruceiones ! 2 Bl ¢
| bk
. Siéy

Ap?%“?‘ 110 SA IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT
Siemens Heainare
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Vista exterior Nombre N® de serie

A Puerto de sensor [SP] [REF|ap0322-1 1 unidad |
= =

Caja de relés iRB) [REF| 4003222 1 unidad
o Interruptor de deshabilitacion  mer b
9 : de ko seital Gate I 400322-3 1 unidad
Ordenador persanal [PC] [REF (4003224 ‘ 1 equipo
|

. s Célula de carga de tipo ‘
O—"5"0  estindar [REFl400322-5 1 unidad

{célula de carga)

tmeireye |, Célula de canga tipo profunda  er ) ‘ o
O——= (célula de carg [REFla00322-6 1 uridad

Cinta de filadén de 1a ¢dlula

de carga HEF .
(LL: 1600 mm, L: 1300 mm [AEFlaooo73 36.6,7.8 1 juego .

t: 1000 mm, S: 650 mrm)

I g . i
| ) Calibrador de la célula de @400073_9 1 unidad |
o carga :
- Cable SP-R8 /O
"' ‘ SO -’: J' {Puerto de sensor - Caja de frer 400322-18 1 unidad
7 - relés)

Cable del interruptor de
deshabilitacion de la sefial

| .".

- Gate [REF] i 1 unidad
R {Caja de relés - Interruptar de 40032219 unidad

desiabilitacion de ta seiial

Gate}

Manual de instrucciones

ens Healthcare $.A,

s Healthcare SA IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT
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16

17

‘Componentes opcionales

-

Cable de sensor
{Puerto de il = Céhula de
carga o sensor kser),

Cable LiSB
(Caja de relés - PC)

REFla00322-20

[WEFla00322-21

1 unidad

1 umidad

g;::;_’“;{somm exerion. [REla00322-38 ’ 1 u:ﬁd;ad
(C;l:;e EdEr JSTentadén AC [REFlag0073-43 1 unic{ad
| |
((;aat?;e ltj:!; alimentacion AC [REFlaoo073-14 1 unidad
| |
Manual de usuario ] fﬁ—ﬂaooszz-ao 1 copia
o
Juego de destomillador iﬁ?fhooo'fs-zz 1 jue!gg

Manual de instrucciones

. Diaz

Apoderado

Siemens Heatincare SA

$319585
ector Técnico
eihbns Healthcare 5.4.

[F-2017-28409 1| 94-APN-DNPM#ANMAT
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Vista exterior

i P

T~ 8}

Nomire

Sensor laser (85 mim)
Sensor laser {120 mm)

Sensor laser (250 mmy)

Fijacidn del sersor laser
(Tipo A)
Fijacion del sensor laser
(Tipo M)

Fijacion del sensor kser
{Tipo T}

Monitor de onda

Placa de ECG
Tarjeta de interfaz 1

Tarjeta de interfaz 2

Cable de monitor de onda
{Puerto de sensor - Monitor de
onda)

Cable de ECG
(Puerto de senser - ECG)

Cable R5232C
{Puerie de sensor — Dispositive
extenion)

Tarjeta de interfaz 3

Caja de conexiones

Cable de la caja de

conexiones
{C3ja e relés - Caja de
conexiones}

Manual de instrucciones

N® de serie

Cantidad

REF|400322-11 1 unidad

IREF|200322-12  1lunidad
[REFl400322-49 1 unidad
REF400074-1 1{unidad
ReFla00074-13 1 unidad
[FEFl400074-4 1 unidad
[REFl400322-14  1lunidad
f |
[AEFl400322-15 1 unidad
EFl400322-16 1 unidad
REFl400322-17 1 iunidad
FEF1400322-27 1 unidad
, lnEFl|400322-39 1 unidad
REFl400322-40 1 unidad
fAEFl400322-34 1 unidad
REF|400322-33 1 unidad

REFlA00222-25 1 unidad

/

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

e Juyfliacio Qscar Fresa
PI19565

rector Técnico

ens Healthcare S.A,
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. Canector de sensor CH1/CH2/CH3

34 W ondac prncpaldel - FElaoozzz-s1 1 wnidag
e

- 35 Reflector [F€71400322-52 1 unidad
| f} |
3|6 L T 'Separador [ReFl400322-53 2 unidades
n ” ‘
37 2;208 delsensorlR?  EEFli00322-54 1 unidad ;
N |
38 Cubierta 1unidad

2.3 ‘1 Puerto de sensor

El Puerto de sensor recibe una sefial respiratoria analdgica del sensor resplratono la
convierte en sefial digital y la envia al PC. Bajo el control del PC, el puerto de sensor
emlte la sefial de gating (sincronizacién) al equipo externo. |

Indicador LED para fa conexién de CH1/CH2/CH3

Se illumina en azul mientras se encuentre ‘

conectado el sensor respiratorio de CH1/CH2/CH3.
(1) Panel frontal

e

([ S—

Conectores para conectar el sensor respiratorio con cable de sensor
Manual de instrucciones

Heaithcare $.A,

v 90162 [F-2017-284091 94—/i\PN-DNPM#AN MAT
ens Heallhcare SA ' l
pagina 7 de 44



Panel superior

1
N
! !

from e v ——

4 5 : ' 6
1- Selector POSICION

» Conmutador giratorio para ajustar la posicién de la forma de onda respiratoria.
* Alrededor del selector se encuentra una luz indicadora. Se ilumina en azul cuando el

sistema funciona de forma normal y en naranja si el puerto de sensor detecta un error.

2- Panel LCD

Muestra la siguiente informacién:

'-Tiﬂo de sensor conectado

-Forma de onda de entrada

-Numero de puerto EXT.I/Q, estado de la serial Gate (sincronizacién), sefal Beam (haz)

¥y sefial Interlock (enclavamiento)

-Cédigos de error , '
3- Selector AMPLIACION |
+Conmutador giratorio para ajustar la ampliacion de la forma de onda respiratoria.

l- Alrededor del selector se encuentra una Iuz indicadora. Se ilumina en azul cuando el
sistema funciona de forma narmal y en naranja si el puerto de sensor detecta un error.
4- Ilhterruptor TODO

Si se pulsa, se mostraran todas las formas de onda respiratorias de CH1, CH2 y CH3 en
el panel LCD.

5- Interruptor CH1/CH2/CH3

Cuando se pulsa, se muestra la forma de onda del canal (CH) seleccionado en elp
LCD

6- Interruptor AUTOMATICO

ignagio Oscar Flesa
3«.@19565
Director Técnico
{emens Healthcare 5.4,

Mangpat de¢ instrucciones

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT
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Cu

ajustan automaticamente mediante la aplicacion.

ando se pulsa, todas las formas de onda respiratorias de los sensores conectados

Manual de instrucciones

CesarA, @) az. ‘ | !
DNt 12200060
Apadeds

pagina 9 de 44
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23) Panel posterior

Ranura 0

: Las tarjetas de interfaz 102

! opcionales pueden montarse y
conectarse al equipo externc.

Ranural
La placa de ECG opcional, las tarjetas de

i interfaz 1 0 2, pueden montarse y |
- conectarse en el ECG o en otro equipo

externo,

‘"Toma de entrada AC
= Toma de entrada para el cable de
alimentacion AC que|suministra
alimentacion al puerto de sensor. !

Interruptor de Interruptor de
seleccion encendido|
t!JSB-RSZSZC | or | Enciende/apaga todo e
Selecciona oy @ sistema excepto el PC.

comunicacion USB o s

i
1 .
1l

1

ERSB?C.

{fi=—at— Conector de monitor

Conector R§232C ————
Caonector del cabte R5232C

para comunicarse con

equipos extemos.

Conector SP. RB
Conector del cable SP-RB. /O
para conectar la caja de relés.

S.1 de ondai
L S— Conector del cable |
- del monitor de

ongda para

conectar el

monitor de ondla.
Portafusibles '
Fusible para
proteccion de
sobreintensidad.

Terminal te compensacién de patencial |
Terminal para conectar un conductor de compensacion de
potendial,

Un conductar de compensacion de potencial conecta el
dispositivo a fa baira-bus de compensacion de p;’otencial dela
instalacion de suministio eléctrico y mantiene iguales los
potenciales de tierra de proteccion de multiples dispositivos,
incluso si se aproximiara una tormerta o Si cayera un rayo en as
proximidades. i

Para clispositivos de clase |, surge el riesgo de producirse
descargas eléctricas a menos que haya un conductar de tierra
comin de proteccidn que mantenga iguales sus potenciales de
tierra de proteccion.

P 19565

Mapual de instrucciones
tor Técnico

IF-2017-284091 9|4-APN-DNPM#ANMAT
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(4) Panel LCD

Ntimere de canal y tipo de

Sensor

Indica el nitmero de canal y el tipo de

|
muestra actualmente.

NGONE:  No hay conectado
! respiratorio

' I
UASER; Sensor LASER
IRP: Sensor [RP

Posicién y ampliacién

Indica los valores actirales de posicion y

almpliacién.

se aplica actualmente.

1
2: Cyaderelés
3 : Ninguno

[ POS: Valor de posicion actual
" MAG:  Valor de ampliacion actual

Namero de puerto EXT. i/0
Indica el nimero de puerto EXT. /O que

Q: Puerto de sensor

sensor respiratorio cuya forma de onda se

ningdn sensor

LC-5TD: Célula de carga estandar
LC-DEP: Célula de carga profunda

Ranura Q

: Puerto de sensor Ranura 1
Ranura 2

a. Representacion de canal individual

Tipo de seiial
Indica el tipo de sefial procesada actualmente. |

SENSOR SIGNAL: Entrada de sefial del sensor respiratorio

TEST SIGNAL: Serial de prueba generada por el puerto
de sensor |

Pantalla de cédigo de error del puerto de

sensor
Cuando se produce un error del puerto de sensor,
se muestra un ¢ddigo de error en rojo.

Ej ERROR12345678

BENSOR. S TGNAL

Indicador de sefial de
enclavamiento

Se ilumina en rojo mientras fa sefal
Interlock (enclavamiento) se .
encuentre activada . ! ,'"

Indlcador de sefiai Beam (haz)
Se fluming en amarillo mientras la seftal

Beam {haz) se encuentre activada .

Indicador de la sefial Gate
Se ilumina en verde mientras la sefial |
Gate se encuentre activada .

acio Oscar Fresa
FI19565

racter Tecnico

#ns Healthcare S.A.

dnual de instrucciones

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT
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iib. Representacion de todos ios canales |

Tipo de sefial :
Numero de canal y tipo de sensor Indica el tipo de sefal procesada actualmente, | .

|- ) X
Indica el nimero de canal y el tipo de sensor  SENSOR SIGNAL: Entrada de sefial del sensor respiratorio

rel-%psra'lorlo conectado actualmente. TESTSIGNAL  Sefal de prueba generada por el puerto de
NONE:  No hay conectado ningln sensor sensor | :
‘ respiratorio. . '
I_.IC -STD: Céluta de carga estandar Pantalla de cédigo de error del puerto de
LC-DEP: Célula de carga profunda sensor |

Cuanda se produce un error del puerto de sensor,
se muestra un cddigo de error en rojo.
£j. ERROR12345678 ! .

L!ASER: Sensor LASER
I;RP: Sensor IRP

Indicador de sefial de enclavamiento

Se ilumina en rojo mientrasi la sefial

| .
Intedock {enclavamiento) se encuentre !

"' Nimero de puerto EXT. /O activada .
i1 Indica el ndmero de puerto EXT. /O gue |
se aplica actualmente. Indicador de sefial Beam (haz)
0. Puerto de sensor Ranura Q Se ilumina en amarillo mientras la seftal
jj 1: Puertode sensor Ranura 1 Beam (haz) se encuentre activada. | ;
2 : Cajaderelés Ranura 2 . . : 7
3: Ninguno Indicador de la sefial Gate /
Se ilumina en verde mientras la sefial Gate de |

' - salida se encuentre activada.

éio QOscar Fresa
I 10565

irkctor Técnico
m@ns Healthcare S.A.

anual d¢ instrucciones | Péﬂg

|
IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

| ;
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|
|
Ei2.3.2 Caja de reles

La caja de relés transmite los datos transferidos entre el puerto de sensory el PC. También
se conecta al interruptor de deshabilitacion de la sefial Gate y al equipo extemo,

Conector del interruptor de |

| deshabilitacién de la sefial Gate Conector USB
Conector del cable del interruptor de Conector del cable USB para
deshabilitacion de la sefal Gate para conectar el PC. |

| conectar dicha interruntor.

UTU R |

: ~ T
’ _:/ GATE é SABLE  TO SENSOR PORT i \\
N 3
| o= @ |
‘ = ¢ RELAY BOX
| e R .,_._'_-___.. ’ .
r |
| Ranura 2 wmweu Conector RB. SP
| Las tarjetas de interfaz 1, 2 0 3 Conector del cable SP-RB ]/|O
opcionales puaden montarse y para conectar el puerto de sensor.

conectarse al equipo externo,

Manual de instrucciones |

por.\erado SA
Siemens HeainoaTe IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

| |
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2.3.3 Interruptor de deshabilitacién de la sefial G|ate

El interruptor de deshabilitacion de la sefiat Gate esta equipado con un interruptor
pulsador que hace que la serial Gate se apague cuando se pulse. |

Conector GD. R8 yll

Conector del cable del |
GATE DISABLE Interruptor de deshabilitacién de la

interruptor de e
deshabilitacidn de la pIsamLe sefial Gate ‘
Equipado con indicador LED. Se ilumina

sefial Gate para
| conectar la caja de relés. O____ en azul mientras se pulsa yjapaga la seﬁal
Gate.

o Antes de permitir la salida de la sefial

. ENABLE Gate, pulse este intenuptoq para confirmar
| . -
: que se ilumina en azul de manera normal.

2:3.4PC |
EI software de la aplicacion para uso exclusivo de AZ-733VI se instala en el PC. Recibe

informacién respiratoria del puerto de sensor, la muestra en el monitor y ordena al
puerto de sensor que emita la sefial de Gate al equipo externo. |

2.3.5 Célula de carga |
Ila célula de carga es un sensor respiratorio que, fijado en el pecho o abdomen del ,

pac1ente mide una presidn con un extensémetro y detecta el movimiento de la k
superF cie del cuerpo del paciente, que se asocia con el movimiento irespiratorio. Se
proporcronan dos tipos de célula de carga.

Célula de carga tipo estandars « « Utilicese este tipo en la medida de lo posible.

Célula de carga tipo profunda- « *En caso de que el movimiento de la pared abdominal
sea especialmente amplio o el pulso se superponga a la forma de onda resptratona use

este tipo.

o Qager Frss

Manual de instrucciones B
/ Director Téenico

| e mens Huanhcare SA | '
IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

|
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Célula de carga

‘Conector LC. SP C
Conector de cable de sensor para conéctar el

puerto de sensor.

ﬂ LOADCGLL CETANDARD) i

'2.3.6 Cinta de fijacion de la célula de carga

Lot GG RN
o @ 1 O

| |
Amplificador de célula de carga
Ampilifica la sefial respiratoria de la célula de
carga y la emite al puerto de sensor. |
También muestra el nivel de apriete de la cinta

de fijacién de la célula de carga con tres LED:
"GOOD" "TIGHT" y "LOOSE".

o, . . . |
La cinta de fijacion de la ¢élula de carga sostiene [a célula de carga v la fija en el pecho o

abdomen de un paciente.

Existen cuatro tipos de tamafio: LL L, My 5. Bolsillo

Cuando se inserta la célula de carga, la
superficie del botdn tiene que olientarse hacia
el cuerpo del paciente para detectar
adecuadamente el movimiento del cuerpo del

paciente.

N\

| A\

Longitud {mm} Tamafiolt 1600,

Siemens Sk

Apoveisdd

i
TamafioL 1300, Tamafio M 1000, Tamafio 5 650

nagio Oscar Frasa
?19568

Dirdetor Técnico

lemgns Healthcare S.A.

o . N ’
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{5 s
| A by

| 3 |

2.3.7 Calibrador de la célula de cargal\, pa N
| [ 3 r;

Esto se utiliza para calibrar la célula de carga.

i ' |
| | |
2.3.8 Sensor laser y fijacién de! sensor laser (opcional)

. Este sensor laser dedicado se fija por encima. del &rea del pecho o del abdomen del

| paciente y detecta el cambio de distancia hasta la superficie del cuerpo del paciente
St gun su movimiento respiratorio.

- Existen tres tipos de sensor laser segun la

| mmy tipo 85 mm.
' La fijacién del sensor laser se instala en |a base de un dispositivo externo y sostiene el

chbezal del sensor laser en una posicion apropiada para detectar el movimiento de la
superficie del cuerpo del paciente. La posicién del cabezal del sens?r laser puede

ajustarse con flexibilidad.
|

distancia de medicidn: tipo 250 mm, tipo 120

| |

“Manual de instrucciones l
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! ’ Brazo
Sostiene el cabezal del

’ sensor laser y fija la posicién Manija de fijacién

del reflector. .. . o

' _ Girando la manija de fijacidn en
Cabezal sentido antihorario, el brazo se libera

" abezal del sensor laser y se mueve libremente. I

Girando la manija de fijacién en
sentido horario, se fija el brazo!

Emite un haz de |aser.

|

i
, : Amplificador de sensor laser
’ Amplifica la sefial respiratoria del sensor_lléser y la emite

Placa
: al puerto de sensor.

[
’ También indica la distancia entre el paciente y el cabezal
del sensor laser con los tres tipos de LED: "GOOD", "FAR"

l’ .
,, y “NEAR". :
12.3.9 Sensor IRP (opcional)

L Descripcién general de sensor IRP >
‘1 sensor IRP es un sensor respiratorio que detecta el cambio de posicion de la fuz

|reflejada procedente del reflector, que se fija en el pecho o abdomen de un paciente,
cuando una unidad principat del sensor IRP de movimiento respiratdrio emite luz de

’infrarr_ojos y recibe luz reflejada. El reflector refleja la luz de infrarrojos emitida desde la
E,unidad principal del sensor [RP. |
|

I

Manual de instrucciones
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[lmagen de uso)

Fijacién del sensor IRP

Unidad principal del sensor IRP

A Eision de luz

Camilla
{Equipo externc)

+—  Emisién y recepdcion de luz

Seccion
7 emisoray Sistema
Reflector receptora P optico
deluz

b Ly s
pto de sefial Feggrratona
a

Unidad principal del sensor IRP

4—» : Emision y recepcion de luz

+ > Luz reflejada

"* : Sefial eléctrica

Manual de instrucciones
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< Nombre y funcidn de cada componente »

1) Unidad principal def sensor

f ™.
{ Seccién emisoray
| receptora de luz
|
i

La luz de inframojos
se emite v laluz
reflejada entra desde

€513 seccion,
\\.
| «
3
;| Selector de ajuste de enfoque y zoom
: ‘
Selector de ajuste
del enfoaue .

Selector de ajuste
de zaom

-

Alimento

educcién

n

’ -~ ™,

7 Conector IRP. SP "\
Conector de cable de sensor para
conectar el puerto de sensor.

!

Manual de instrucciones
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- [F-Panel posterior

4o

I — e e mm

E { Indicador del nivel de | |
cantidad de luz
Inclica el nivel de
canticlad de luz en tres

\niveles.

/

Mo )

' Muestra el reflector.
Permite confirmar gue E-II
reflector se encuentra l
dentio del drea de

L medicidn. . J

g

/ Funcidn de inclinacidén para panel posterior :
Si empuja suavamente en §a parte superior o inferior del panel posterior, este

puede inclinarse,

mpujar en la
parte superior.

e

Manual de instrucciones
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(2) Reflector

emitida desde la unidad principal del sensor IRP

Superficle
reflectante

Base

[ Elreflector se fija en ¢ pecho o abdomen de un paciente y refleja la luz de infrarrojos

b

,
. eSeparador
/
!

Pueden apilarse hasta dos piezas.

'

La akiura puede aumentarse acoplando el separaclor en la base del reflector. |

\

oo Separador
l \

.

" Acoplealabase. |

Rt

1{3) Fijacién del sensor IRP

La fijacién del sensor IR fija 1a unidad principal del sensor IR en uma camilla del equipo
externo. Con la funcién de ajuste angular de la filacién, puede ajustarse el angulo hacia

e anhcar

Manual de instrucciones |
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. arriba, hacia abajo y hacia la derecha e izquierda de la unidad principal d|el sensor IRP.
| ~ ——",

Fijacién del sensor |
IRP ‘

Funcion de ajuste angular
El éngulo hacia arriba y abajo, hada izquierda y derecha y horizontal puede aJustarse

s '
! S ;——— Ajuste angular horizontal

Ajuste angular hacia la derecha e izquierda

Ajuste angular hacia arriba y abajo

Visualizacidn hacia atrds en draganal
! . delaunidad pnnapal del sensor IRP  Anillo de controf {funclén de ajuste

| ; T grueso)

' Durante el giro de 90° en sentido horario, se

libera un cierre y puecle realizarse un ajuste

amplio del angulo. |

* Asegurese siempre de sostener firmemente fa
unidad principal del sensor IRP cuando libere
el cierre.

Perilla de control (funcidn de ajuste

fino) |
Puede realizar el ajuste fino girdndola.

Vista agrandada del
mecanismo de ajuste angular

e,

112.3.10 Monitor de onda (opcional) |
'|El monitor de onda es un componente opc;onal conectado aI puerto de sens

de onda respiratoria y la mantengan constante.

. . nacio Oscar Fresa
Manual de instrucciones ‘
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. Panel LCD
| Muestra la forma dle onda respiratoria y , ‘ '
el estado de la seial Gate
(activadasdesactivada).

Conector WM. 5P
Conector del cable del monitor de onda
para conectar el puerto de sensor.

2.3.11 Caja de conexiones (opcional) ‘
La caja de conexiones se utiliza para conectar el sistema al dispositivo exierno a través

de EXGI. El cable de !a caja de conexiones procedente de la tarjeta deiinterfaz 3enla
#aja de relés se bifurca mediante la caja de conexiones en tres cables EXGI (cable
Beam Hold, cable CDOS Interlock y cable RS-483).

También incluye el Interruptor de gating para seleccionar si la radiacién con
sincronizacion respiratoria (gated) se implementa con el sistema o no, y LEDs para

mostrar e! estado del sistema. ‘

anual de instrucciones
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I
’ (1) Panel frontal :
Interruptor de gating

LED de gating habilitado  LED ERROR Alimplementar radiacion con sincronizacién, ...
Se enciende en verde cuando  Se enciende en rojo cuando respiratoria (gated) canectando el sistema al -
se selecciona la radiacion con  se detecta un error del dispositive externg, sittielo en ENABLED
sincronizacion respiratoria sistema. (habilitado). De lo contrario, sitielo en
{gated). DISABLED (deshabilitado).

' (2) Panel posterior

Conector RS-485 Conector de enclavamiento CDOS
Conecte ef cable EXGI RS-485 Conecte el cable de enclavamiento EXGI CDOS
procedente del dispositive extemo. Interlock procedente del dispositivo externo.

rB ek e A tarr mar

s TR B A o —I

Conector Beam Hold Conector CB.RB
Conecte el cable EXGE Beam Hold Conecte e cable de fa caja de
procedente del dispositivo externo. conexiones procedente t;ie la tarjeta de

interfaz 3 en i cajo de relés.

'

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médi¢os o}
cionectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
plrow'sta de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

lgnaglo Oscar Fresa
P 19565
Director Técnico
iemens Healthcare S.A.
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3 4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto méd:co esté bien
:nstalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relat:vos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento yla
seguridad de los productos médicos .

Encendido

(1) Alimentacion del puerto de sensor

Precaumon si la luz del selector POSICION y del selector

II\MPLIACION fuera naranja, indiquenos el cédigo de ERROR mostrado en el panel
LCD.

Enc{enda la alimentacién det puerto de sensor.

Conflrme que el sistema arranca con normalidad de la siguiente forma.

*|La luz del selector POSICION y del selector AMPLIACION se ilumina en azul.

*|[El panei LCD se ilumina y se visualiza.

*[EI LED de! canal donde se conecta el sensor respiratorio se ilumina en azul.

» E! LED de la caja de relés se ilumina en azul. (Confirmelo a través de las aberturas

situadas en el lado izquierdo de la carcasa).

(2) Alimentacion del PC ‘

Encienda la alimentacién del PC. El icono de la aplicacién AZ-733V| se muestra en la
antalla del escritorio. \
2'Comprobacion del funcionamiento antes de! uso !

2.1 Comprobacion del sensor respiratorio

;ompruebe si el sensor respiratorio funciona adecuadamente.

(1) Comprobacién de la célula de carga

Cologue la célula de carga en una superficie plana con el botén hacia armniba. .

2! Ajuste manualmente el valor POSICION a 0 (cero) y el valor AMPLIACION a 1 00 en
e| ajuste de la forma de onda respiratoria de la aplicacién.

3! Pulse el botén de la célula de carga hasta que el nivel llegue a 100.

4 Libere el botén en cuanto el nivel alcance 100 y confirme que el nivel vuelve a 0
(cero).

-0

-

3} Comprobacién del sensor laser ] /
El escudo de luz se sitla en la siguiente distancia de la proyeccmn del haz del
ensor laser. No use el reflector de la superficie del espejo o matenal OSCUro como
scudo de juz.

~—

—('D—UL._.:

ignagio Oscar Fresa
a‘\ﬂ 19565
Director Técnito
iemens Healthcare S.A.

Manual de instrucciones

1

I

l * Apoderado

! ‘Siemens iHeaibcare SA

IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT

pagina 25 de 44 |




Tipe de sensor laser . Pogkién de ajuste del escuda de hiz
85 mm 95 mm
120 mm 150 mm
250 mm 320 mm
Cabezal del la '
del sensor laser : Escudo de luz

- 95 mm, 150 mm ¢ 320 mm

| & <

i : .
1 2. Ajuste manualmente el valor POSICION a 0 {cero) y el valor AMPLIACION alllenel
ajuste de la forma de onda respiratoria de la aplicacion.

]

3. Confirme que el nivel respiratorio alcanza aproximadamente 100 cuando el escuda de luz
se lieve a la siguiente posicion.

Tipo de sensor laser Posicion de sjuste del escudo de tuz
85 mm 75 mm
120 mm 0 mm
250 mm 170 mm !
a1 Cabezal del sensor lser Escudo delluz

75 mm, 90 mm o0 170 mm

(4) Comprobacion del funcionamiento del sensor IRP
iEl reflector es de cristal. Preste atencion al manejo.
'Antes del uso, revise la superficie reflectante de! reflector. Si estuviera

sucia, limpiela con un pafio delimpieza para lentes.

Meanual de¢ instrucciones
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I : |
Al colocar el reflector, haga que la superficie refiectante se oriente hacia la
s'pccién emisora y receptora de luz de |4 unidad principal del sensor IRP:
No toque la superficie reflectante del reflector.

Gonfirme que la fijacion del sensor IRP se encuentre firmemente fijada en
una camilla y que se mantenga estable.

Confirme que la unidad principal del sensor IRP se encuentre firmemente
fijada en la fijacion del sensor IRP. :
Al utilizar el sensor IRP, no conecte otros sensores respiratorios en el
puerto de sensor.

Antes del uso, revise la seccién emisora y receptora de luz de la unidad
principal del sensor [RP. Si estuviera sucia, limpiela con un pafio de
limpieza para lentes.

Antes del uso, confirme que no haya ningun defecto en la seccién emisora

}} receptora de [uz de la unidad principal del sensor IRP.
No toque la seccidn emisora y receptora de luz de la unidad principal del
sensor IRP.

-

. . - f Winacio Oscar Fresa
anual de instrucciones Pagi
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| 1. Preparacion del sensor [RP

Secaidn emisofa ) Confirme que no existe ninguin defecto o resto de suciedad en la

f receptor de seccion emisora y receptora de luz de la unidad principal del
vz sensor IRP y en la superficie reflectante del reflector. |
Consulte el - '
~ apartado 239
C{)Unidad
principal !
del sensor |
; IRP i
 Fljaciondel — © @y jngtale la fijacion del sensor IRP en una camilla def equipo
sensor IRP : extemo
Consulle el , ‘
| apartado239 . J
| (3) Fijacion del %
! sensoriRP 3 !
53
Unidad principal  (3) Instale ta unidad principal del sensor IRP en [a fijacion del sensor

- del sensorIRP -

’ « Consulte el
i, apartado 239

(1) Unidad
principal
del sensor
IRP

IRP ‘

Manual de instrucciones
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2. Comprobacion de la unidad principal del sensor IRP

|

‘S“ﬂpec'fdte @ Sitte el reflector en una posicion que se encuentre a una h
| ::e ¢ Ttn el distancia de aproximadamente 1000 - 1500 mmde la
: Consulte e A . , . o
: eccidn emisora y receptora de luz de la unidad principal
- apartado 239 ° e y P princi

del senscr IRP,

(2) Reflector
Oriente la superficie reflectante hacia la seccion emisara y
receptora de luz de la unidad principal del sens:o'r IRP
- Selector de @ Gire completamente el selector de
- 3juste de 200m ajuste del Zoom hacia la direccion de
Consulte el ) reduccion.
apartado 239
(1) Unidad
principal
del sensor
LR
]
Funcion de % Ajuste el dngulo de la unidad
ajuste angular principal del sensor IRP para que la
Cons:;:g 9‘2 19 imagen del reflector se sitie en el
apartado 2.3. ‘
(3) Fijacién del centro de la pantalla LCD.
sensor IRP

Manual de instrucciones
mens Healthcare S A,
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@ Gire completamente el selector de

‘ ajuste del Zoom hacia la direccidon de
ampliacién y confirme que la
indicacion “GOOD" del indicador de
nivel de cantidad de luz se esta
iluminando.

' A realizar la armnpliacién, la imagen del

] reflector podria desplazarse del centro de la
pantalla LCD.

Si “GOOD" no se ilumnara, pueden considerarse los sigu‘entes molivos:

' - £l eflector ra se encuenira adertado hadia la unidad prinapal dd sersar RP

!1 » 8 reflector no est situado enuna posicidn alejada apredmadamente 1000 - 1500 mm
| de b widad principal dal sensor IRP

Selector de @ Gire el selector de ajuste del enfoque

uste del y ajuste el foco.

iclenfoque

‘Consulte el

| apartado 2.39
(1) Unidad

| principal

" del sensor ety Gotng i

IRP ‘

onda respiratoria de la aplicacion.

eValor de AMPUACION  1.00

eValor de POSICION Ajuste manualmente el nivel
respiratorio a 50.

|
l : O
‘ ®: Fije los siguientes elementos en el ajuste de la forma de

o Oscar Fresa
19565
Director Técnico
emens Healthcare S.A.
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Funcidn de

@ Incline la unidad principal del sensor IRP hacia el lado

uste angular inferior y muestre la imagen det reflector en la parte
,'Cons:f('at; e|2 39 superior de la pantalla LCD. A continuacion, confirme que
apartado 2.3. , , ; - \
(1) Unidad el nivel respiratorio se sitaa en casi 100.
principal
del sensor
IRP
4
Rowphciorr Qalep brbem
. e |
. - —
| anc:én de I @ Incline la unidad principal del sensor IRP hacia el lado
ajuste angular superior y muestre la imagen del reflector en la parte
Cons;;t:: el2 19 inferior de la pantalla LCD. A continuacion, confirme que el
apartado 2.3. Lo " '
i < asi U,
(1) Unidad nivel respiratorio se sittia en casi 0
. principal
| delsensor ::_Q_\l
I RP ’\A\Nj
&

; agjo Oscar Fresa
oo ] $319585
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T

Comprobacién del funcionamiento de fa sefial de prueba

CLn la sefial de prueba, confirme que el sistema funciona adecuadamente.

1. Configure la sefial de prueba.

Haga clic en"Parameter Setup’ y posteriormente en "Maintenance” .Habilite "Test Signal

Select", seleccione"Total Check Mode"y haga clic en "OK".

. 2, Emita la sefal de prueba. |

Seleccmne ‘Test S" y emita la sefial de prueba. A continuacién, ajuste la forma de onda

resplratorra de la sefal de prueba.

3 Bloquee el ajuste.

Haga clic en el icono"Bloqueo de ajustes”.

4| Inicie la adquisicién de datos.

Haga clic en el icono “Inicio”.

5. Emita la sefal Gate.

Haga clic en el iconc*activar/desactivar sefial Gate".

| 6: Confirme el funcionamiento del interruptor de deshabilitacion de la sefial Gate.

' Pulse el interruptor de deshabilitacion de la sefnal Gate y confirme que la sefal Gate se

ehcuentre apagada.Confirme tambkién que el interruptor de deshabilitacién de la sefial

Gate se ilumina en azul. .

7 Detenga la adquisicién de datos. , . !

H’alga clic en el icono "Detener”.

Comprobacion de funcionamiento anémalo

En caso de dtilizar la funcion de seguridad ajustando el rango del mvel respiratorio

normal use la sefial de prueba y confirme que la deteccién del error de nivel funciona
adecuadamente.

S | Configure la.-funcién de seguridad.

Haga clic en "Parameter Setup"yen "Safety Function" Ajuste el valor de “1. Range of

Normal Respiratory Level” de forma arbitraria. :

2| Configure la sefial de prueba. o

Haga clic en “Parameter” y en “Maintenance” .Habilite "Test Signal Select', seleccione o

“Total Check Mode"yhaga clic en "OK". . 5

3. Emita la sefiai de prueba.

Seleccione “Test 8"y emita la sefial de prueba.

! 4' Ajuste la forma de onda respiratoria de |a sefial de prueba.

Ajuste la forma de onda respiratoria de la sefial de prueba para que la forma de onda

réspiratoria se encuentre fuera del valor ajustado del rango del nivel respiratorio normal.

5| Bloquee el ajuste. ‘

Haga clic en el icono “Bloqueo de ajustes”.

6. Inicie la adquisicion de datos.

Haga clic en el icono “Inicio”.

7. Emita la sefial Gate.

Haga clic en el icono "activar/desactivar sefial Gate”.

81 Confirme "LEVEL ERROR".

Confirme que se muestra la siguiente indicacién cuando se active la sefial Gate.

9| Detenga la adquisicion de datos.

Haga clic en el icono “Detener”.

Farmy, lgra oOscarFresa
Pagifa ‘gnﬁwsss
Dirgctor Técnico
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Mantenimiento

~ ANZAI

. Sustitucidon de fusible |

Si el puerto de sensor estuviera conectado adecuadamente a la alimentacién y no

phdlera encenderse con el interruptor de encendido, puede que el fusible esté fundido.

En ese caso, siga el procedimiento siguiente para sustituir los fusibles.

Precaucmn Si solo se fundiese un fusible, sustituya ambos fusibles.

Precaucuon Utilice nuevos fusibles con los valores nominales especificados,

T?AH!ZSOV.

Precaucion: Si después de sustituir el fusible el puerto de sensor siguiera sin poder

encenderse ¢ su fusible se hubiera fundide nuevamente, desenchufelo de la toma de

corriente y llame a nuestro servicio técnico.

1. Apague el interruptor de encendido del puerto de sensor.

2. Desenchufe el puerto de sensor de la toma de corriente.

3| Desconecte el cable de alimentacion de ia toma de entrada AC del puerto de sensor.

j 4] Saque la tapa de plastico del portafusibles de la parte inferior de la toma de entrada
AC utilizando un destornillador para tornillos ranurados.

5] Sustituya los fusibles que estan insertados en la tapa por unos nuevos.

6| Empuje la tapa en la parte inferior de Ia toma de entrada AC para que quede

perfectamente fijada.

7! Conecte el cable de alimentacion a la toma de entrada AC.

8. Vuelva a introducir el enchufe en la toma de corriente. .

9. Encienda el interruptor de encendido y asegurese de que el puerto de sensor pueda

encenderse. '

(’;'alibracién de la célula de carga
= La celula de carga tiene que calibrarse una vez al afo. Siga el procedimiento siguiente
para realizar la calibracién.
11 Confirme que el puerto de sensor y la caja de relés estén conectados con el cable
SP-RB. I/0.
2! Confirme que el puerto de sensor y la célula de carga estén ¢onectados con el cable
de sensor.
3. Encienda e! interruptor de encendldo del puerto de sensor.
4, Arranque el PC.
5. Inicie la aplicacién.
. 8 Al ajustar la forma de onda ‘respiratoria, ajuste los valores| POSICION vy
AMPLIACION de |a forma siguiente. . ‘
i Celula de carga estandar. POSICION=+20, AMPLIACION=2.5 _
Célula de carga profunda: POSICION=#10, AMPLIACION=5.0 e
7, Coloque la célula de carga en un lugar con superﬁc:e plana.
o|Co!oqueEa con el botén hacia arriba.
o‘ No deje ningun objeto situado sobre el botén.
8. Sitie en "0 (cero) el potencidmetro de ajuste de la célula de carga con el
destornillador de ajuste inciuido para que el nivel de la forma de onda respiratoria llegu
a “0" en el panel LCD. '
9. Coloque el calibrador en el botén de |a céiula de carga.

Fal
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1(|). Sitie en “Gain” el potencidmetro de ‘ajuste de la célula de carga con el
d~|estorni|lador de ajuste incluido para que el nivel de la forma de onda respiratoria llegue
a['100" en el panel LCD. _ :
11. Apague e! interruptor de encendido del puerto de sensor.

Célula de carga y cinta de fijacion de la celula de carga

Sli la célula de carga estuviera sucia 0 manchada, apague la alimentacién y limpiela con
un pafio suave limpio. Si la suciedad fuera persistente, humedezca el pafio con algo de
agua o alcoho!.

Si la cinta de fijacién estuviera sucia o manchada, |avela de la misma forma que lo haria
para la ropa blanca con una lavadora en agua caliente por debajo de 40 °C. No se
permite utilizar lejia ni limpieza en seco.

Si la cinta de fijacion se desgastara, llame a nuestro Si la cinta de fijacion se
desgastara, llame a nuestro personal de mantenimiento para su sustitucion.

Sensor laser

Apague la alimentacién y asegurese periédicamente de que ei emisor y el detector del
cabezal del sensor laser no estén manchados ni presenten desperfectos.

Si se ensuciaran o mancharan, limpielos con un pafic de limpieza para lentes.

Si presentara algun desperfecto, llame a nuestro personal de mantenimiento para que o
repare.

Si alguna otra pieza que no fuera el emisor o el detector estuviera manchada o sucia,
limpiela con un pafio suave mojado y bien escuirido. |
Sensor IRP

Apague la alimentacién y asegurese periédicamente de que la seccién emisora y
réceptora de luz de la unidad principal del sensor IRP y el reflector no estén manchados
ni presenten desperfectos. ‘

§i presentaran algun desperfecto, llame a nuestro personal de mantenimiento para que
lo repare. ‘

S se ensuciaran 0 mancharan, limpielos con un pafio de limpieza para lentes.

ﬁi alguna ofra pieza que no fuera la seccién emisora y receptora de Iu.flz de la unidad
plrincipal del sensor IRP y el reflector estuviera manchada o sucia, limpiela con un pafo
suave mojado en agua y bien escurrido.

|

(Dtras piezas

$i hubiera otras piezas sucias o manchadas, apague la alimentacion y limpielas con un
plaﬁo suave limpio. Si la suciedad fuera persistente, humedezca el pafo con algo de

agua.

nagjo Oscar Fresa
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6.2.3 Servicio periodico

. Para lograr un uso seguro y eficiente, el sistema deberd someterse a mantenimiento
periddico de la siguiente forma. |

Ne° Elemento Frecuencia
1 Prueba de baja tensién Una vez al afio

2 Prueba de funcionamiento clel sensor Una vez ol aﬁcé;

3 Pruebia de funcionamiento general Una vez al aro

3:5. La informacion atil para evitar cierfos riesgos relacionados con la ini';pfantacidn del
producto medico |
N/A

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca refacionados con la

,ti)iresencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especiﬁ|cos

|

El sistema es un dispositivo auxiliar del equipo de diagnéstico por imagenes o del

silstema terapéutico de radiacion y, por lo tanto, no puede predecir o restringir errores de

irlradiacién impredecibles en combinacién con ellos. Por lo tanto, en caso de
emergencia, detenga primero e! funcionamiento de dichos dispositivos de irradiacion

para evitar accidentes inesperados antes de apagar nuestro sistema. llﬁt continuacién,

pongase en contacto con nosotros y continle con los pasos siguientes de cada

producto relacionado. !

“tl_os equipos auxiliares conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben cumplir

lals normas |EC correspondientes (por ejemplo, IEC60950 para "equipos de
procesamiento de datos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir la norma
IEC80601-1. Todo aquel que conecte equipos adicionales a la entrada o salida de

jsleﬁal, configura un sistema médico y, por lo tanto, es responsable deique el sistema ,
cumpla los requisitos de IEC60601-1. En caso de duda, consulte al departamento de N

| - " "
servicio téenico de su representante local”.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A |

3.8 Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre |
érocedim:’entos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, /el
acondicionamiento y, en su caso; el método de esterilizacion si el producto debe/s
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reesterilizado, asfi como cualquier limitacion
reutilizaciones.
N/A

3.|9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
rqah‘zarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre ofro);

Mantenimiento (sefial de prueba)

Clada funcionamiento puede probarse utilizando una sefal respiratoria generada
attificialmente. |

1l Modo de comprobacion total '

Se utiliza para emitir la sefal respiratoria de prueba generada por el puerto desensor
para el PC.

C:uando se instala la placa de ECG y se selecciona la entrada de ECG, se emite la
sefal ECG de prueba.

2] Modo de comprobacién de SP-PC Com.

Se utiliza para emitir la sefial respiratoria de prueba generada por el puerto de sensor

. parael PC. , :
' Cuando se selecciona la entrada de ECG, se emite la sefial ECG de prueba.

3| Modo datos cargados |

S:e utiliza para emitir los datos respiratorios guardados como sefal de prueba para el

. PC.
4l Modo de simulacién PC -

S:e utiliza para emitir la sefial respiratoria de prueba generada en el PC.

Observacién del paciente '

Observe al paciente durante el examen / tratamiento. En el caso de gue el paciente se
mueva significativamente, apague la sefial Gate si fuera necesario.

(1) Apagado de |a salida de la sefial Gate

i
I\{Iientras esté pulsado el interruptor de deshabilitacion de la sefal Gate, se fuerza a que

IfsTu sefial Gate se establezca en Desactivada. Durante el apagado de la'sefial Gate, se
muestra el mensaje de “Gate Disable Switch ON" .

(2) Suspension de la salida de la sefial Gate

Si se hace clic en el icono “activar/desactivar sefial Gate” mientras se permite la salida

de la sefial Gate, se suspende la salida de ia sefal Gate. Para reiniciar la salida de la
sefial Gate con respecto a este eslado, permita la salida de la sefial Gate de acuerdo

con el apartado 3.9.2.

Fin del examenitratamiento
Fin de la adquisicién de datos |
Confirme el examen 0 tratamiento terminado del dispositivo externo. A continuacién
finalice la adquisicion de datos.
3 se hace clic en el icono “Detener”, finaliza la adquisicién de datos y aparece el cuagr
de didlogo «Data Storage Confirmation Display .

Maga clic en el botén “Yes" para guardar los datos y vuelva a €Main Display .

Haga clic en el botén “No” para evitar guardar los datos y vuelva a <Main Display .
Ignacio Oscar Fresa
Sondd1eses
Director Téenico
lemens Healthcare S.A.
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: Fin de la aplicacion ‘ ‘
SiI se hace clic en el icono de la barra de menu, se cierra <Main Display 3y finaliza la
aplicacion. e

' Apagado
(1) Cierre Windows y apague la alimentacion del PC.
(2) Apague la alimentacién del puerto de sensor.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
. descripta.

' A%—733VI, como equipo eléctrico médico, requiere precauciones especiales en relacién
con EMC, vy tiene que instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con |a informacién
sobre EMC proporcionada en lo suicesivo. Los equipos de comunicaciones de RF

' méviles y portatiles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.

. Eiluso de accesorios y cables que no sean los especificados, con la excepcion de
aclcesorios y cables vendidos por nosotros, podria dar lugar a un aumento de las
emisiones y reduccion de la inmunidad del sistema.

El\sistema no debe utilizarse junto o apilado con otros equipos. Si fuera necesario
utilizarlo junto o apilado con otros equipos, debe comprobarse que el sistema funcione
con normalidad en la configuracion en la que se va a utilizar.

ANZAI

"II AZ-733V1 estd destinado para utilizarse en ef entoma electromagnético especificado a continulacicn,
El cliente o el usuario det AZ-733VI debe asequrarse de que se utilice 2n dicho entorno. |

i Declaracion de directrices y fabricacion: emisiones efectromagnéticas
|
|

Prueba de emisiones Conformidad Entemo electromagnético: directriz

El AZ-733V] solo utiliza energia de RF para su

Emisiones de RF funcionamiento internc. Por lo tanto, sus emisiones de RF
CISPR11 Grupol son muy bajas y no es probable que provoquen
interferencias en equipos electranicos proximos,

L

Emisiones de RF Clase A £t AZ-733V resulta aclecuadc.» para utilizarse en todos los

CISPR11 ) Ambitos, a excepcidn de los ambitos domésticos y los

Emisiones de armonicos . conertados directamente a la red plblica de alimentacion
; JEC61000-3-2 Clase A de baja tension que abastece a edificios dektinados para

Fluctuaciones de tensian/ fines domésticos. .

emisiones de fluctuaciones | Cumple :

JECH1000-3-3
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Declaracion de directrices y fabricacion: inmunidad electromagnética

El AZ-733VI estd destinado para utilizarse en el entoma electromagnético especificado a continuacion.
r - . T .
Bl cliente o el usuario del AZ-733V1 debe asequrarse de que se utilice en dicho entorne.

EC61000-4-2

1| Pruebade Nivel de pruebar Nivel de Entomo electromagnético:

| I inmunidad IEC60601-1-2 conformidad Directriz
Descarga El piso debe ser de madera, hormigdn o
efec tromagnética +6 %V contacto +6 kV contacto baldosa de cerdmica. Si el piso se cubriera
{ESD) +8 kV aire 18 kV aire con material sintéticg, la humedad

relativa debe ser de al menos el 30%.

I
Réfagas/transitorios
rapidos eléctricos

!E;(:Gl 000-4-4

£2kV para lineas

de alimentacion
£1 kV para lineas
de entrada / salida

£2 kV para lineas
de alimentacidn
+1 kV para lineas
de entrada / salida

La calidad de la alimentacidn de la red
eléctrica dehe ser la de un entorno de
hospital o comercial tipico.

Sc:bretensién '
TIEC61000-4-5
|

1 kVlinea(s) a
lineals)

+2 kV linea(s) a
tierra

+1kV linea(s) a
lineafs)

+2 kV linea(s) a
tierra

. . L
La calidad de la airmentacréln delared
eléctrica debe ser la de un entomo de
hospital o comercial tipico.

| |

i C‘.‘illdas de tension,

| interrupciones

br%‘ves y

Val:ilai:iOI“leS de tension
enllineas cle entrada
de’alimentacion

IEC61000-4-11

<5%Lh

(>85% de caida en
Ut} durante 0.5
ciclos

40% Ur
(60% de caida en
Lh) durante 5 ciclos

70% Ut

(30% cle caida en
Ut} durante 25
ciclos

«<5% Ut
(»95% de caida en
Ut} durante 55

5% Ur

(>95% de caida en
Urt) duramte 0,5
ciclos

409% Ur
(60% de caida en
Ut durante 5 ciclas

70% Ut

(30% de caida en
U1 durante .?.5
ciclos

<5% Ur
{(>95% e caidla en
U durante 55

L2 calidad de la alimentacién de la red
eléctrica debe ser [a de un eimtomo de
hospital o comercial tipica. 5 el usuario
del AZ-733VI requiere el funcionamiento
continuo durante interrupciones de fa red
eléctrica, se recomienda que el AZ-733V]
sea afimentado con una fuelfute de
alimentacidn ininterrumpida o mediante

una batetia.

Caﬁ:1 po magnético en
la f'r'ecuencia de ka

| aliswﬂentacién {50/60
Hz)

IEC61000-4-8

3A/m

3 A/m

Los campos magnéticas en fa frecuencia
de la alimentacién deben encontrarse en
los niveles caracteristicos de tna

ubicacion tipica en un entarno de

hospital a comercial tipico.

NOjA Ut es la tension de la red eléctrica AC antes de la aplicacén del nivel de prueba.

i
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Declaracion de directrices y fabricacidn: inmunidad electromagnética

Ft AZ-733V1 estd destinado para utilizarse en el entorna electromagnético especificado a continuacion..
£l cliente o el usuario del AZ-733V] debe asegurarse de que se utilice en dicho entarno, S

| Prueba de Nivel de prueba Nive! de Entorno electromagnético:

inmunidad IECE0601-1-2 | conformidad Directriz:

. Los equipos de caomunicacidn de RF portatiles y
mdviles no deben utilizarse a una distancia menor, con
respecto a cualquier pieza del AZ-733W, inch.;yendo
cables, que la distancia de separacion recomendada

R

calculada con la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor,
Distancia de separacion recomendada
d=1.2P
OF conducicla | 3 Vrms v d=12JP 80MHza800MHz
EC61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz !
RF raciada  — | 3V/m 3IV/m d=23JP 800MHza25GH:z

EC61000-4-3 | B0OMHz a 25 GHz

.
Donde P es |2 potencia de salida nominal méxima del
I transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisar, y d es ta distancia de separacién

recomendacla en metros {in).
Las intensidades de campo de los transmisores fijos de
RF, tal y como estan determinados por un estudio
electromagnético del emplazamiento * deben ser
menores que el nivel de conformidaden cada rango
de frecuencia”

Pueden proctucirse interferencias en las proxumdades
de los equipes marcados con e siguiente simbolo:

| (( (i) ))

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

} . z
NOTAZ  Puede que estas directrices no se apliquen en todas las sitvaciones. La propagacion electromagnética est
4 - r .

afectada por la absorcidn y reflexidn de estiucturas, objetos y personas.

Las intensidades de campo de transmisores fijos, coma por ejemplo estaciones base para teléfonos
mbviles/inaldmbticos) y radics maviles termesties, radioaficionadas, radiodifusian AM y FM y difusién de TV, no pueden.
'predecirse teoucamente con predision. Para evaluar al entormo electramagnética debido a transimisores cle RF fijos, debe
'Lonsiderarse un estudia electromagnético del emplazamiento, i la intensidlad inedida det campe enla ubicacion en la que
“se utiliza el AZ-733V] supera el nivel de conformidad de RF aplicable, debe comprobarse que el AZ- 733V funciona con |
' hormalidad. Si se observa un furkionamiento andmalo, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como por!

t
“ejemplo, reortentar y reubicar el AZ-733V1
> Por encima del rango de frecuencia de 150 kidz a 80 MHz, las intersidadles de campo deben ser menores que IVim

. Apederado IF-2017 28409194-APN- DNPM#ANMAT
‘Siemens Healthcare S
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AZ-733M1

£l AZ-733V1 estd destinado a utilizarse en un entomo electromagnético en el que se controlenTas -
perturbaciones radiaclas de RF. El cliente ¢ el usuario del AZ-733V1 puedle ayudar a evitar interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion de RF portatiles y
mdviles {transmisores) y el AZ-733V], tal y como se recomienda a continuacion, de acuerdo <oh la potencia

" maxima de salida de los equipos de comunicacion. .
: Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
! Potencia maxima de salida ™M
i nominal del transmisor 150 kHza 80 MHz | 80 MHza800MHz | 800MHza25GHz
w - =
d=12JP d=12JP d=23P
001W 012 m 012 m 023 m
G1w 037 m 0.37m 074 m |
1w 12m . ' LZm 23m.
10W 37m 37m P 74m
100w 12m 1Zm S 23m

Para transmisores con una petencia nominal de salida maxima no induida anteriormente, la distancia de
separacion recomendacta d en metros (m) puede estimarse con la ecuacion aplicable a la frecuencia el

transmisor, donde P es [a potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
I

fabricante del transmisor.
NOTAL A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencsas mayar.

NOTAZ Puede que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromag neuca
estd afectada por la alsorcion y reflexidn dle estructuras, objetos y personas.

S !

+11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
of producto médico

Q. Gy

Los mensajes de error detectados y emltldos por la aplicamon sus causas
p'robables y medidas correctivas son los siguientes.
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Cédige dé error..

- -s»‘:i-’-r’_i '

A - “Causa’

P =t . :
s Medida correctiva

Error de diferencia
de nivel

El nivel de la forma de onda respiratoria del
paciente supera el valor establecido
comparado con la forma de onda
predictiva media,

Indique al paciente que mantenga
una respiracion estable,

dletectada. :Desea
realizar la

a,(LJquisicién?

Eso significa que se detectd un ermor de
interfaz entre el sistema y el dispositivo
extemnao. Por consiguiente, se apagé la sefial
Gate.

Error de nivel El nivel de la forma de onda respiratoria del -
‘ paciente se desvia del range de nivel
superior o inferior establecido.
Error de pico Deteccion de pico respiratorio diferente del
‘ punto de inicic de la sefal Gate.
Se detectd un pico de exhalacién en la fase
de inspiracién o se detecté un pico de
‘ inhalacion en fa fase de exhalacién. :
Error de ritmo Ef ritmo respiratorio del paciente se desvia ‘ i
del valor superior o inferior establecido. )
Sefial de Se detectd una sefial de enclavamiento. Si pulsa el bot6n "OK™, a sefal de
enclavamiento enclavamiento se cancela. '

Antes de la cancelacion, la causa |
del evento tiene que investigarse y
resolverse.

Confirme que el cable de interfaz
entre el sistemay el dispositivo
externo esté adecuadamente
conectado y llamenas con un

h

!
|
informe de 13 situacion en fa que se
k

pradujo el evento. f

Error de puerto de
Sesifn

£l puierto de sensor detectd e informé de
un funcionamiento anémalo o de algin
desperfecto en e hardware.

Consulte “7.2 Error de :hardware". ‘
|
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.

Cédigo’deerror | . - Causa ' ' Medida correctiva

Eor de conexién | Se produjo un falio en la conexion del Confirme que el cable USB ests
uUsB ‘puerto USB. conectado. Si estuviera conectado
adecuadamente, llimenos con un
infarme de la situacidn en la que se
produjo el evento.

|
Puerto de sensor El puerto de sensor no estaba alimentado | 1. Confirme que el cable de
Apagado ni conectado a la caja de relés. alimentacién AC esta conectado
1 adecuadamente.

2. Confirme que el cable SP-RBI/O
esté conectado adecuadamente
i entre el puerto de sensor y la caja
de relés.

3. Canfinme que la atimentacién del
puerto de sensor esté activada.

4. Confirme que la alimentacidn de
la caja de relés esté activada.

Si se confirmaran los puntos 1 al 4
anteriores, limenos con un

' informe de a situacion en la que se
‘ produjo el evento,

i . o
Sin sensores El sensor respiratorio no estaba conectado | Confirme que el sensor respiratorio

al puerto de sensor, esté correctamente conectado al
l puerto de sensor.

I
. Si se confirmara la conexién,
llamenos con un informe de la

. situacion en fa que se predujo el
‘ ‘ evento.

agla Oscar Fresa
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/.2 Error de hardware

» - . 4 . I ' . N
| Elerror detectado e indicado por ef hardhware, sus causas probables y medidas comectivas
son las siguientes.

| Indicadordeerror [~ | « Causa _ Medida correctiva
| €l selector de Error de hardware del puerto | Tome nota del cadigo de error en el
ampliacién y selector de | de sensor. panel LCD y lamenos con un
| posician del puerto de informe de la situacidn en la que se
‘| sensor presentan prockijo el evento. i
iluminacion naranja El estaclo de error se elil|11il'la
Codigo de error apagando la alimentacitn del puerto
mostrado en el panel ‘ de sensor y encendiéndola
LCD del puerto de uevamente.
sensor
"ERRORnNnnnRnnn
ELLED de error dela Eor de harcdware del puerto | Tome nota del codigo de error en el
caja de conexiones se | de sensor o de la tafjeta de panel LCD y Kimenos con un
itumina en rojo interfaz 3. informe de la situacion en la que se,

produio el evento.

Ef estadlo de error se elimina
apagando la alimentacidn del puerto
e sensor y encendliéndola
nuevamente.

3. 12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
'COndrcmnes ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
mﬂuenc:as eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones
del presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre olras

!Tenga en cuenta las siguientes advertencias para evitar errores de |rradlacr6n
-inesperados en el paciente.Solo debe conectarse al sistema el modelo de CT PET/CT o
Linac, cuya conectividad hemos verificado. Para disponer de mformaélén detallada
adicional, péngase en contacto con nosotros.

Asegurese de solicitar a nuestro personal de mantenimiento autonzado la conexidn
inicial al sistema de CT, PET/CT o Linac o de cualguier otro dispositivo externo.

Si la interfaz entre el sistema y CT, PET/CT o Linac fuera tal que la sefial Gate estuviera
activada cuando el sistema no esta alimentado © la interfaz se encontrara
desconectada, el fallo de la alimentacién o la desconexiéon del cable de interfa
provocarian un riesgo de errores de irradiacion. Por lo tanto, debe evitarse dicha
intérfaz.

f
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EI| encendido o apagado de la alimentacién de! sistema o la conexién o desconexion Y
cualqu:er cable del sistema no debe realizarse mientras que CT, PET/CT o Linac
. encuentren en funcionamiento. '

Detenga el funcionamiento de CT, PET/CT o Linac a la vez, 3|empre que la allmentamon
' del sistema se haya apagado. No vuelva a encender el sistema hasta que se haya
conflrmado la parada del funcionamiento de CT, PET/CT o Linac.

Al emttlr la sefial Gate, aseglrese de visualizar detenidamente las formas de onda de la
senal respiratoria, la sefial Gate y la sefial Beam (haz), ademas del mensaje de
enclavamlento (Interlock) de la pantalla del PC. Si reconoce alguna forma de onda
nnesperada y no intencionada o el mensaje de enclavamiento, pulse el interruptor de
deshabilitacién de la sefial Gate, detenga la emision de la senfal Gatey detenga el
'furicionamiento de CT, PET/CT o Linac a la vez.

Cada vez que se vaya a utilizar el sistema, intente primero pulsar el boton del interruptor
'de deshab:mac:bn de la sefial Gate y confirme que el botdn se vuelve azul. Si esta
desconectado o fuera de servicio, el botén no se iluminara cuando se pulse.

Aseglrese de conectar el PC a |a red eléctrica con su cable de alimentacioén AC durante
el uso. '

En Ios ajustes del plan de energla del PC, mantenga deshabilitada la funmén de ahorro
de énergia.

Tenga en cuenta que si se ha cambiado el ajuste Data Stop Acquision Time desde la
Apllcamén el proceso.de adquisicién de la sefial respiratoria se mterrumpe después de
que;transcurra un tiempo determinado.

No mstale ningun otro software ni conecte al PC ningun dispositivo no autorlzado para
evitar averlas en los equipos. . !

No lehce ningun otro PC ademas del dedicado.

3 13 Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto

medfco de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la

eleccion de sustancias que se puedan suministrar

A | _ i
AN

3.14] Eliminacion

Si de'sechara este sisterna, siga las normativas locales en relacwn con la eliminacién de

dISpOSItIVOS médicos / eléctricos.

| ]
3'15:' Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mrsmo conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/38 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de fos productos médicos.
N/A | |

I ,
3.16. IEI grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.
N/A - I

-~
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1 \ Anexo

N l'mierol: IF-2017-28409194-APN-DNPM#ANMAT '

Y

|
. CIUDAD DE BUENOS AIRES
[ |\ Miércoles 15 dé Noviembrg de 2017
Refel"en‘cllia: 1-47-3110-2198-17-2 o '
o

El ddcu$ent0 fue importado por el sistema GEDO con un total de 44 pagina/s.
N

Dugilslly signed by §3EST[ON DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN° cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ¢=AR, o=MINISTERIC DE MODERNIZACION,

cu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarialNumber=CUIT 30715117504 |
Date: 2017,11.15 12.40.56 -03'00°
|

Mariand Pabllo Manenti
Jefe] L

Direccién National de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica |

- Digitally signed bl GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
GOE
|

DN en=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZAGION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumber=SUIT
0715117564 |
Dats: 2017.19.15 12 40°56 030"
o



2017 - “AN0 DE LAS ENERGLAS RENOVABLES'.

Ministerio de Salud

| || Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos
Ly ANMAT

. CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

ol Expediente NO: 1-47-3110-2198-17-2
|La\ Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

| .
I(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHCARE

| .
IS.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

|
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

isig‘l:ientes datos identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Sistema de gating respiratorio. |

Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-260 Aparlatos Auxiliares

para el Posicionamiento, Radiograficos/Radioterapéuticos |

l\idaf‘ca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens , i
(l'.laise de Riesgo: III

I!rldicacién autorizada: Destinado para ser utilizado con sistemasl de radioterapia
y| dé| rayos X de diagnéstico para activar y desactivar dichos displositivo cuando

o - . . . . !
los puntos objetivos del ciclo respiratorio del paciente se encuentran dentro de

o . . ‘ '
limites establecidos previamente. |

[
Modelo/s: Respiratory Gating System AZ-733VI ¢

|0 |
Periodo de vida util: 10 Afios

[ |
Formla de presentacion: Unidad principal y accesorios
| | . 1
Condjcién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
[
Nombre del fabricante: Anzai Medical Co. Ltd.

! .
Al =



Lugar/es de élat?oraci()n: 3-9-15, Nishi-Shimagawa, Shinagawa-Ku, Tokyo |141-
0033.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcidon del PM- 1074—

694, con una V|genC|a cinco (5) afios a partir de la fecha de la DISpOSICiOI‘\
I

autorizante. |

Expediente N° 1-47-3110-2198-17-2
|

Disposicion N° , - G
P 1222
| .
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