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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1571-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico jnacional

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la.que informa que el producto estudiado réﬂne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y due los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

e =

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1 '

DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en €l Registro Nacional de Produttores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto tmédico
marca SIEMENS, nombre descriptivo SISTEMA RADIOGRAFICO DIG:&TAL' Y
FLUOROSCOPICO Iy nombre técnico SISTEMAS RADIOGRAFICOS/
FLUOROSCOPICOS, de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., con Io% Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁcgdo de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la -presente Disposicion y que forma
parte integrante de la 'misrln'a. B :

ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s‘ y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 39 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-641, con exclusién de toda otra
leyenda no cdntemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento{de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-1571-16-1
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Anexo HI.B de la Disposicion 2318/02 ‘j O O R ,?

Rétulo de Luminos Select 0 8 SEP 2016

Fabricante Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
Direccién 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China I
Importador Siemens S.A.

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Provincia de Buenos
Aires, Argentina

Marca Siemens
Modelo Luminos Select
Sistema Radiografico digital y Fluoroscépico

N° de Serie: XXXXXX

Tensién nominal 3/N/PE, 400 V1, 380 V; £ 10%
Frecuencia nominal 50/60 Hz + 1 Hz

Condiciones ambientales de:

Funcionamiento de +10 °C a +35 °C de 20% a 75% humedad relativa,
sin condensacion de 700 hPa a 1.060 hPa

Almacenamiento y transporte de -20 °C a +55 °C de 10% a 95% humedad relativa, .'
-sin condensacion de 500 hPa a 1.060 hPa :

Vida atil: 10 afios

S &

Syslem
2010 VK
Direccion Tecnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 18565 M
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones ] /
sanitarias | /
Autorizado por ANMAT PM 1074-641 //
: | !

nacio Gscar Fresa

M.P. 19965

Director Técnico
Siemens B.A.




. Anexo III.B de la Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

|
3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las | '
que figuran enlos ftem 2.4y 2.5

Fabricante Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.
Direccién 278 Zhou Zhu Road, 201318 Shanghai, China
Importador Siemens S.A.

Calle 122 {ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa ;
Ballester, Partido de San Martin Provincia de Buenos
Aires, Argentina '

© Marca Siemens
Mod_elo Luminos Select
Sistema Radiografico digitat y Fluoroscopico

" N° de Serie: XXAXXX

Tension nominal 3/N/PE, 400 V1, 380 V; £ 10%
" Frecuencia nominal 50/60 Hz £ 1 Hz

Condiciones ambientales de:

Funcionamiento de +10 °C a +35 °C de 20% a 75% humedad relativa,
' sin condensacion de 700 hPa a 1.060 hPa L
~ Almacenamiento y transporte de -20 °C a +55 °C de 10% a 95% humedad relativa, I

sin condensacion de 500 hPa a 1.060 hPa

Vida util: 10 afos

C€

0123
\ ]
System
©2010 VK .
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565 /
'Condicidn de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
7

' Autorizado por ANMAT PM 1074-641

f #nacio Oscar Fresa
M.P. 19565

Director Téchico
Siemeds S.A.
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72/98 que dispone sobre los Reqws.'tos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Io
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El uso previsto de Luminos Select es la formacion de imagen digital universal por rayos
X para radiografia y fluoroscopia.

Las aplicaciones del sistema incluyen el examen del tracto gastrointestinal, el S|stema
genitourinario, los examenes foracicos, artrograficos, linfograficos, mielograficos, oseoé
vasculares y pediatricos, y la guia fluoroscopica durante examenes endoscépicos.
L.as imagenes de proyeccion deben almacenarse principalmente mediante un sistema
de imagen digital, aunque también pueden usarse chasis de pelicula o placas de fosforo
{CR).

Componentes principales

Version estandar
1 Mesa Luminos Select;
0 Seriador de chasis con cadena de imagen con intensificador de imagen de 33 cm;
| O Emisor de rayos X OPTITOP;
0 Generador de rayos X POLYDOROS F65;
0 Colimador multiplano;
' [ Pantalla LCD de 19";
0 Compresor;
' 0 FLUOROSPOT Compact.

Componentes adicionales
O Bucky mural;
. O Funciones DICOM:
— Get Worklist y MPPS
— Query/Retrieve (Consulta/Recuperacion)
0 Conexién con PACS;
0O Equipo de medicion del producto dosis-superficie;
' 0 Segundo interruptor de pedal de escopia y radiografia.

' Vista general del sistema

Y

gnacio Oscar Fresa
M.P. 19565

Director, Técnico

Siemens S.A.

Manual de instrucciones Pagina 2 de 34
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(1} Unidad de examen Luminos Select

(2) Carro portamonitores

(3) Consola de mando del sistema

(4) Teclado FLUOROSPOT Compact

(5) Interruptor de pedal de escopia y radiografia
(6) Escritorio para las consolas de mando

(7) Bucky mural

*BeeErado Legal
SIEMENS 5.4,

Manual de instrucciones

agE:io QOscar Fresa
I‘3 12565

rector Técnico
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Vista general de la unidad

)

< )

© ®

{2) (9)
10

3) (o)

(2}
(1)

()

(1) Cadena de imagen con intensificador de imagen

(2) Empuniadura ajustable (frontal)

(3) Seriador de chasis con panel de mando in situ y rejilla antidifusora desmontable
(4) Tira asidero ajustable (posterior), segura en todas las posiciones del paciente
(5) Colimador con colimacién de formato manual e indicacién numerica de formato,
con filtros de Cu adicionales integrados

(6) Emisor de rayos X refrigerado por aire, parcialmente biindado, giratorio

(7) Empufiaduras para girar €l emisor de rayos X

(8) Tablero con rieles portaaccesorios planos, carrera transversal motorizada

(9) Reposapiés ajustable también como asiento,con enganches para sujetapiés,
puede colocarse en el extremo caudal o en el craneal

(10) Bastidor de la mesa, puede bascularse +80°/-17°

(11) Base de la unidad con accionamiento de inclinacion en la placa de instalacion

DMI|12.290. 152

M.P.
" Dlrectof
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Consofg rie mando

:—;'ﬂ @(’3 .

P sistema (SCC0)

e {23

— (3)

La 5CC consta de tres pantes principales:
{13 taredaz Aot de ususne (TUD
{27 Panel de botones de hardware

é* {3} rPanel del jowstick

Manual de instrucciones
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{1
{2
{3)
(%
{5
&
{7

ChpERfE [ (4)

Area de estade

celercion del programa de d1ganos

Fichas mage magen), Tools {Heramientas) ¥ Setup [lonfig.)
sefeceidn del formato de zo0om

Area de mencajes

Adauisicidn

Figors

imtercomunicador

i ",
t | {£) 1?1
g;/ "‘\.!) P

P

[l

(1) Altavoz
(2) Micréfono

Manual de insirucciones
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_ interruptor de pedal de escopia y radiografia en la sala de mando

(3} Volumen de escucha (altavoz) (en la sala de mando)
(4) Volumen de habla (micréfono) (en la sala de mando)
{(5) LED: indicacién de) estado de alimentacion

- EI LED se enciende cuando la alimentacion estad CON.
(6) LED: indicacion del estado de escucha (altavoz)

- EI'LED se enciende cuando el altavoz esta CON.

(7) LED: indicacidn del estado de habla (micréfono)

— EI LED se enciende cuando el microéfono esta CON.
(8) Botdn CON./DESC.

(9) Botén CON./DESC. de la escucha (altavoz)

{10) Boton CON./DESC. del habla {micréfono)

(1) Interruptor de radiografia (sin precontacto)
{2) Interruptor para escopia sélo con seriador de chasis

Elementos ndo Los botones para ajustar el monitor LCD estan situados en la
carcasa. -

Los ajustes necesarios se realizan en la puesta en marcha. No es necesario realiz
ninguna manipulacién durante el funcionamiento.

Conexion/desconexion El equipo tiene un interruptor de alimentacion en la parte inférior,

que debera accionar si €]l monitor LCD no se conecta gon el sistema.

Indicador de funcionamiento nacio

Siemen:

\foderado | 1gal
S\EMENS d.A.

"

Dscar Fresa

M.F. 13565
Director Tcnico

SA.
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La unidad posee un indicador LED verde de funcionamiento en la zona inferior, so
los elementos de ajuste.

Errores Si en el monitor LCD no aparece ninguna imagen o aparece una ima
borrosa, lineas verticales u otros defectos, avise al Servicio Técnico de SIEMENS.

Si no hay ninguna sefial de entrada, aparece el mensaje 'No signal’ (No hay sefial).

¢

Colimador primario
Elementos de mando y pantallas frontales

4] [O] )
o s (o
© &# v
2) -
+ /;#@@#fﬁ *
(2) ’
7 (2)

—+=J g
(1) Rieles portaaccesorios
(2) Boton para el localizador luminoso de campo entero y el localizador laser,
desconecta automaticamente transcurridos 10 - 90 s (configurable)
(3) Ajuste manual de la anchura y altura del campo de radiacion
— Al girar a la derecha se abre el colimador.
— Al girar a la izquierda se cierra el colimador.
(4) Campo de visualizacién
(5) Seleccion del campo de radiacion colimado de |a ultima exposicidn
(6) Palanca de freno de la rotacion +/- 45° del colimador sobre el eje vertical, posici
de paro 0°
(7) Botones para intreducir la DFI de libre ajuste
(8) Cinta métrica para ajustar la DFI {en cm y pulgadas)

(1)

3

Elementos de mando en ta parte inferior

X (,Ji)
- - @ ‘.

(4)

Manual de instrucciones

| ,‘/

n

gnacio Oscar Fresa

M.P. 19565

irector Técnico

Siamens S.A,
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(1) Botdn para el localizador luminoso de campo entero y localizador laser Imeal, S
desconecta automaticamente transcurridos 10 - 90 s (confi gurable)

(2) Localizador laser lineal con corredera para cubrir el orificio de salida
(3) Coordenadas en la ventana del localizador luminoso

{4) Resorte de blogueo para accesorios

Localizador laser lineal (2)

El localizador laser lineal proyecta la marca del eje necesaria para el centra
fongitudinal que se hace coincidir con la marca de centraje del receptor.

Si es necesario, se puede cerrar la ventanilla de salida laser del localizador laser line
con la corredera (2a).

Tablero
Desplazamiento transversal del tablero

Desplazamiento tongitudinal del sistema de rayos X

El equipo de rayos X consta de;

0 Soporte con emisor de rayos X y colimador primario

D Receptor de imagen con intensificador de imagen y seriador

Soporte del emisor de rayos X
Rotacién manual del emisor de rayos X
0 La conexion de la radiacion no esta bloqueada durante la rotacion.

O Al salir de la posicién de 0° de giro, la colimacion automatica de formato cambj
modo "Manual” (ajuste libre del campo de radiacion). Famy.

Manual de instrucciones Plgina 8

cio Oscar Fresa
P. 18565
tor Técnico

§lemens SA,
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0 El emisor de rayos X se puede girar de +90° a -90°, con topes cada 10°, y de -90° a
180°, con topes cada 30°.

0O Retire el cono de compresién si esta colocado.

0 Agarre las empuiaduras (1), gire el emisor de rayos X hasta la posicién deseada

sujételo firmemente en reposo.
0 Busque la posicién de enclavamiento girando levemente el emisor de rayos X |a

derecha e izquierda.

— (1)

| ;O\'_JE

|
o &
;B?l_'
%Ii/w

\ )

Precaucion
En modo operativo extremo, la temperatura del emisor de rayos X puede aumentar

Peligro de quemaduras
1 Evite el contacto con la coraza del tubo.

Compresor

r'l : (1)
r'*&z ¢ I?"J
-"h — ; 1

[ . ) |

T A

(1) Compresor con cono

Soporte murai
Descripcion del producto
0 El soporte mural contiene una unidad del receptor. Esta unidad del receptor
cargarse con un chasis con rejilla movil.

0 La unidad del receptor esta totalmente contrapesada y permite un ajust
continuo.

1
verticat
Farmiflgnaclo Oscar Fresa
/ M.P. 19565
Irector Técnico
Siemans S.A,
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La unidad puede instalarse en el centro de la sala.

wf
Aplicaciones ' 1 .
E] soporte mural se usa como unidad de examen para aplicaciones médicas univers Iefs b
con el paciente en bipedestacién, en sedestacion o en declbito, para exposiciones ET;L}E oS
las regiones abdominal, pélvica, craneal y vertebral, asi como para radiografias de las
extremidades,

Modos de funcionamiento

Colimacién de formatos

0 Colimacion "manual” del formato

0 Exposiciones con trayectoria horizontal del haz
0 El soporte puede manejarse con la mano derecha o con la izquierda {segun la
version)
1 Control automatico de la exposicién para exposiciones con bucky |
Precaucion |
El soporte mural esta sobrecargado porque el asidero de paciente tiene una sobrecarga
mecanica '
Riesgo de dafiar el soporte mural y lesionar al paciente

0 Indique al paciente que no debe colgar mas de 25 kg en el asidero de paciente.

Elementos de mando
Segun la configuracion, los elementos de mando se instalan invertidos lateralmente, ajla

izquierda o a la derecha.

{2)

Fra b

{1) Columna del soporte
(2) Panel frontal con indicadores de posicid
(3) Asideros del paciente (a ambos lados)

(4) Botén de desplazamiento vertical manual

del deteetbr y campos de medicion

cio Oscar Fresa
JP. 19565

;ector Técnico
Siemens S.A.
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Los trabajos de mantenimiento pueden ser realizados por el Servicio Técnico
Siemens con la correspondiente facturacion.

Contrato de servicio técnico

Las inspecciones periodicas deben formar parte del mantenimiento anual realizado por
el Servicio Técnico de Siemens bajo las condiciones de un contrato de mantenimiento.{
Por tanto, se recomienda suscribir un contrato de mantenimiento. |
También es posible un contrato de mantenimiento basado en el uso del sistema.

[ Péngase en contacto con el representante de ventas local autorizado.

Componentes importantes para la seguridad sometidos a desgaste E
Los elementos importantes para la seguridad sometidos a desgaste, asi como las
medidas que deben tomarse al respecto, se describen en el Plan de mantenimiento qu
figura en el Manual del propietario del sistema.

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con fa implantacion del
productfo medico
N/A

3.6, La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto medico en investigaciones o tratamientos especificos

Cusreas flucrescdnioss

En funcion de la configuracion del equipo, jos programas autematicos Uernen asig-
nadas las siguientes curvas fluornscopicas:

verEe UL e cripgidn
g, raating o8 LUV

1 Antisovatio Curva fluoio lineal.
Los kV aumentan al aumerntar los mA.
para aplicaciones climicas generales.

s

2 Meseta 73 kv Curva con fa mejor calidad de imagen.
Las imAgenes tienen un alto contraste y un bajo
nivel de ruldo.
Para obtener una imagen mejor,

3 Dosis reducida Curva fluore de ahorre de dosis.
Para aplicaciones pedidtricas.

37 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 | S
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida fa limpieza, desinfeccio
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto de

' Fatm. igna

o Oscar Fresa
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Soportes de monitores y pantallas

Sistema de soporte
Adecuado para un monitor de 19" en color.

Sistema de soporte de techo

Ejemplo de un sistema de soporte con un monitor de pantalla plana
{1) Lampara de aviso "Radiacion activada"

- (2) Botones frontales

. {3) Botones laterales
(4) Receptor para el telemando por infrarrojos

Elementos de mando
El sistema de soporte se puede desplazar, girar v ajustar en altura mediante la
empufiadura.
Realice la aproximacion a las posiciones finales con velocidad reducida. No utilice los
frenos para reducir la velocidad del sistema de soporte.
Los frenos se pueden accionar desde el frontal y lateralmente desde el lado posterior
del soporte.

Pulse este botdn para desplazar longitudinalmente.

~ Se desbloquea el desplazamiento longitudinal y se desactiva el giro.

Pulse este botén para girar.

— Se desbloquea el giro y se desactiva el desplazamiento longitudinal.

Ambos desplazamientos son posibles si no se encuentra pulsado ningtin botén.

. Ignagio Oscar Fresa

J. 19565
Diredtor Técnico
emens S.A,

Manual de instrucciones Pagina 12 de 34
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Efemp o ds i ZarTT con Cor s aitors: de pantais plana

{17 Lémpara de avise "Radiacidén antivada”

riftor de pantalle plana

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ©
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de inforrmacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Combinacion con otros productos o componentes
Por motivos de seguridad sélo se deben utilizar en combinacién con el sistema los
productos ¢ componentes expresamente autorizados por Siemens AG, Healthcare
Sector.

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

O0Péngase en contacto con €l representante de ventas local autorizado.

Interfaces Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas o digitales
deben certificarse segun las normas |IEC respectivas {por ejemplo, IEC 950 pa

Pagina 13 de 3
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sistema |EC 80601-1.

Se considera que cualquier persona que conecte equipo adicional a la conexidn d
entrada de sefial estd configurando un sistema médico. Por lo tanto, dicha persona es
responsable de que el sistema cumpla los requisitos de la version vélida del estandar de
sistemas IEC 80601-1-1. 1
N0OSi tiene dudas, consulte al Servicio Técnico o a su representante local. i

Sélo deben utilizar los sistemas las personas que tengan los conocimientos
especializados necesarios después de asistir a un curso, por ejemplo, médicos,
radidlogos, cardidlogos y médicos especialistas.

Poblacién de pacientes O De neonatos a geriatria. 1
Perfil del usuario O El uso del sistema descrito en este Manual del operador exige
habilidades y conocimientos médicos y tecnicos especificos al menos en los siguientes:-
campos: proteccién contra la radiacion, procedimientos de seguridad y seguridad del|
paciente.

Las personas que usen, desplacen y manejen el sistema deben haber adquirido esos
conocimientos y habilidades durante sus estudios.

Comprensién del idioma
0 El usuario debe comprender el idioma del Manual del operador antes de manipular el
sistema.

Curso del equipo [1 El suministro del equipo incluye un curso de aplicaciones de
acuerdo con el contrato de entrega. Antes de utilizar el sistema es obligatorio realizar
este curso de aplicaciones ofrecido por el representante de Siemens.

0 E! cwso de seguimiento, necesario debido a la rotacion de personal, es
responsabilidad del operador del sistema. Todos los cursos adicionales se pueden pedir
a Siemens Healthcare.

Manual del operador y precauciones |
0 Lea y comprenda todas las instrucciones del Manual del operador antes de intentar
usar &l sistema y solicite cursos adicionales a Siemens Healthcare si es necesario.

1 Conserve siempre el Manual del operador junto al equipo y revise periodicamente os
procedimientos y las precauciones de sequridad.

Si no se siguen las instrucciones de uso y las precauciones de seguridad, se pueden
producir lesiones serias al paciente, al usuario o a terceros.

Seguridad del paciente O Ayude al paciente a subirse y bajarse de la mesa.

0 Asegurese de colocar las vias del paciente (I. V., oxigeno, etc.) de forma que no
queden atrapadas al desplazar el equipo. -
01 No deje nunca al paciente solo en |a sala del sistema.

— Los pacientes sin observacion pueden caerse de la mesa, activar un control de
desplazamiento o sufrir otros problemas peligrosos.

Proteccién contra la radiacion
O Use siempre los datos técnicos adecuados para cada procedimiento para minimizar |
exposicion a los rayos X y obtener los mejores resultados diagnésticos posibles.

Establecer procedimientos de urgencia
1 No se puede determinar siempre si algun componente (como los tubos de T
esta cerca del final de su vida Gtil. Estos componentes pueden dejar de fdncjo

durante el examen de un paciente. Famp. a}f‘j Oscar Fresa
irectgr Técnico
. - Siemens 5.A,
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Establezca procedimientos de manejo del paciente para el caso de perdida de
formacion de imagen de escopia o de otras funciones del sistema durante un examen.

Informacién general sobre seguridad Software
Idioma Copyright El software del sistema y del usuario utilizado en este producto eskg
protegido por las leyes de derechos del autor.
Conformidad DICOM El sistema de imagen es conforme al estandar DICOM. Puede ;
solicitar a Siemens una declaracion de conformidad DICOM.

Advertencia

Uso del sistema por parte de usuarios sin formacién

Peligro de diagnéstico o tratamiento incorrecto por una mala interpretacion de la
informacion de la imagen }
0 Solo deben utilizar el sistema las personas que posean los conocimientos
especializados necesarios, por ejemplo, pueden utilizarlo médicos, raditlogos, tecnicos |
y Técnicos superiores de diagndstico por imagen (TSID), tras la oportuna formacion en |
el uso de la aplicacion.

Software de otro fabricante

Solo se permite utilizar para este producto software autorizado por Siemens.

Antivirus En el software de sistema instalado en el dispositivo se ha incluido un antivirus
que puede activar el Servicio Técnico de Siemens.

Si el antivirus detecta un virus, se visualizara el siguiente mensaje:

La informacion sobre el virus detectado se enviara automaticamente al Siemens Uptime
Services.

En cada inicio se efectian actualizaciones remotas requeridas para comprobar las
definiciones de virus y el software antivirus. Se comprueba automaticamente si existen
huevos datos y se visualiza el cuadre de dialogo Distribucion de software.

1 Se recomienda instalar todas las nuevas definiciones de virus y el nuevo software
antivirus haciendo clic en el botdn Si.

Precaucidn

Utilizacion de software o componentes de hardware no aprobados o manipulados
Peligro de fallo con el consiguiente peligro para los pacientes y el equipo 1 Utilice sélo
componentes de software o de hardware autorizados por Siemens.

[1 Las reparaciones so0lo deben realizarse con la aprobacion por escrito de Siemens.
Precaucién

Manipulaciones no permitidas o erroneas/cambios del software o conexion del sistema a
una red

Diagndstico retrasado o sin diagndstico

0 Aseglrese de que se toman todas las precauciones necesarias respecto al nivel de
seguridad existente al afiadir una funcionalidad o al alterar la configuracion entregada.
fluminacién de la sala Segun la norma DIN 68 68-571, la iluminacion en salas en las que
se realizan diagnésticos en dispositivos de reproduccion de imagenes (monitores) debe
cumplir los siguientes requisitos:

3 La iluminacion debe ser ajustable y antideslumbrante.

. El ajuste de la intensidad de iluminacion debe ser reproducible (por ejemplo,
atenuador de la intensidad provisto de escala).

0 En la posicién de funcionamiento de los monitores nc se deben producir reflexiones,
ni reflejos de ventanas, lamparas, vitrinas, etc.

Requisitos previos para et diagnaostico y la planificacidn del tratamiento
E! software del Sistema de formacion de imagen Fluorospot Compact se ha disen

César A / ;
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series y en imagenes radiograficas digitales de rayos X. Para garantizar que el sistema
de formacién de imagen produce imagenes en el meonitor adecuadas para estos fines
dicho monitor debe cumplir ciertos criterios de calidad de imagen.

Comprobaciones Ya que la calidad de imagen puede deteriorarse con el tiempo debido
al envejecimiento y desgaste normal del monitor y otros componentes, la calidad de
imagen debe comprobarse a intervalos regulares (una vez al mes) tras la instalacion,
para asegurar que la estacion de frabajo todavia resulta adecuada para su uso en el
diagnéstico y planificacion de tratamiento.

Estas comprobaciones, y los intervalos necesarios, se describen en el Manual del
propietario del sistema.

Imagenes de prueba El sistema tiene almacenadas imagenes de prueba para calibrar ell
monitor y probar la calidad de los resultados de la camara laser. Las imagenes de
prueba soio estan disponibles en el plano A. l
Las imagenes de prueba se pueden cargar mediante Opciones > Cargar imagen de
prueba en el menu principal.

Una vez cargadas las imagenes de prueba se encuentran en el Navegador de
pacientes, en la carpeta denominada "Servicio Técnico, Paciente”.

‘Q"?\ +hisimrantppn
OF PROD;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico esta bfen‘-
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datosl
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente ef buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Pruehas diarias

Prueba de funcionamiento de los botones de PARO de emergencia

-Efectue un desplazamiento arbitraric del sistema,

0 Pulse el botén de PARO de emergencia durante el desptazamiento.

— El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.

0 A continuacién, desbloquee el botén de PARO de emergencia (girelo en sentido
horario).

Después de conectar el equipo

Realice una inspeccidon visual de todas fas pantallas e indicadores de las unidades de
mando

O No deben indicar ningun error.

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

Utilice sdlo interruptores de pedal de SIEMENS (piezas originales aprobadas) para
conectar la radiacion,

Comprobacién del colimador
Nota Si se enciende el indicador de radiacidon activada o una lampara de advertencia de
radiacion, o bien aparece una imagen de escopia (no una LIH) en el monitor sin
accionar ningun interruptor,

N desconecte inmediatamente el sistema de rayos X y

0 avise al SIEMENS Uptime Service.

Nota La imagen de escopia tiene que mostrar, al menos, un borde de las lamings del
colimador.

Antes del examen

io Oscar Fresa
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0 Retire todos los objetos y equipos innecesarios del area de accion del equipo. !
1 Retire los accesorios innecesarios de los rieles portaaccesorios y del cohmadorl
primario.

' 1 Fije de forma segura los dispositivos necesarios para posicionar e inmovilizar a!i
paciente en el equipo.

0 Fije todos los accesorios de seguridad correctamente (por ejemplo, reposapiés, tiral
asidero de proteccion, empufiadura, tira asidero) y compruebe que estén bien:
asegurados. :
0 Limpie cualquier residuo de contraste en la mesa de paciente, la plancha dej
proteccidn y la cubierta del seriador.

Recomendacion A modo de prueba, realice una exposicion radiografica a formato
completo con el formato mas grande posible.

Ejecute una prueba de funcionamiente de los interruptores de proximidad {proteccion
contra colisiones)

0 Realice un desplazamiento arbitrario del sistema y pulse un interruptor de proximidad |
durante el desplazamiento.

~ El desplazamiento en cuestion debe interrumpirse inmediatamente.

.0 Suelte el interruptor de proximidad.

—Vuelven a ser posibles todos los desplazamientos del sistema.

Durante el examen

Compruebe el indicador de radiacién CONECTADA. Sélo debe encenderse:

O si se ha accionado uno de los pulsadores de escopia, 0

O mientras dura una radiografia.

Precaucion

La exposicion no se interrumpe debido a un defecto técnico o a una exposicion

‘involuntaria

Peligro de carga radiégena innecesaria

0 En caso de radiacion indeseada, pulse el botén de PARO de emergencia mas

.cercano.

Compruebe los dispositivos de posicionamiento del paciente, por ejemplo, la tira asidero |
de proteccion y ta empuitadura

Conecte |os desplazamientos del equipo sdlo si:

'] El paciente o terceros no corren peligro de iesiones.

0 Ninglin objeto bloguea el recorrido de los desplazamientos del sistema.

Pruebas mensuales

Prueba de funcionamiento de la colimacién automatica de formatos
Ver Seccion Seguridad del sistema.

Regulacién automatica de ia dosis/tiempo

0 Cierre el colimador del tubo.

0 Cologue un delantal plomado, doblado al menoes 4 veces, en la trayectoria del haz.
0 Conecte |la escopia.

— Debe visualizarse el valor kV maximo (aproximadamente 110 kV).
0O Desconecte la escopia.

O Retire el delantal plomado de la trayectoria del haz.

[ Abra el colimador del tubo al formato L.I..

O Conecte la escopia.

— Debe visualizarse el valor kV minimo (aproximadamente 40 kV).
N Desconecte la escopia.

L' César A b Diaz
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Conectar el sistema
0 Pulse el boton CON. de la consola de mando del sistemar.
- Se conecta el equipo completo, y todos los dispositivos conectados a él. l
— Se ejecuta automaticamente un programa de prueba de seguridad. §
- Tras la inicializacién y el programa de prueba de seguridad, el sistema estara listo si:
En la TUI O No aparece ningin mensaje de error en a linea de mensaje del menu de
datos.
1 No parpadea ningun indicador (kV, mAs, ms).
En el monitor en tiempo real
O Aparece fa ventana de inicio de sesién del S|stema e la lista de pacientes.
_ En la consola de mando del sistema
O No parpadea ningun indicador.
En la consola de mando in situ
00 No parpadea ningun indicador.
Paro de emergencia 0 No hay activado ningun botén rojo de parada de emergencia.
Si falla el programa de prueba de seguridad, aparecera un mensaje de error en la
interfaz de usuario.
Si no se puede solucionar ef error, avise a SIEMENS Uptime Service.
Para mas informacion, ver el Manual del operador de FLUOROSPOT Compact.
Realice una comprobacién de funcionamiento y de seguridad segun el capitulo
Comprobacién de funcionamiento y de seguridad.
Desconectar el sistema
0 Putse el botén DESC. de la consola de mando del sistema.
- Se desconecta inmediatamente el equipo completo, y todos los dispositivos
conectados a él.
— Todas las secuencias de mando en curso se interrumpiran, y se anulara la seleccion
de los programas seleccionados.
— Si se estd ejecutando una tarea en segundo plano (p. €j., transferencia a CD), e
sistema de formacién de imagen no se cerrara hasta que la tarea haya finalizado. Si es
necesario detener inmediatamente el sistema de imagen, se debe finalizar primero la
‘tarea en segundo plano.
Para mas informacién, ver el Manual del operador de FLUOROSPOT Compact.
Alimentacién de emergencia
0O Durante el funcionamiento con alimentacion de emergencia no es posible ninguna
radiacion.
En la consola de mando del sistema aparece AI:mentacnon de emergencia activa en la
linea de mensajes del mentl de datos y en el monitor.
Alimentacion de emergencia en el hospital
Si falla la tension de red se conecta una alimentaciéon de emergencia. Sin embargo,
generaimente se produce una interrupcion en la alimentacion, y puede tardar cierto
tiempo en estar disponible |a alimentacién de emergencia.
El sistema se desconecta y se debe volver a conectar,

Precaucion

Fallo técnico

Conexidn de radiacidon indeseada
0 St no se puede desconectar la radiacién no deseada con el Paro de emergencia,
pulse el botdn de desconexién para apagar todo el sistema.
Fallo de la alimentacion

SAl para el sistema de formacion de imagen
SAl = Sistema de Alimentacién Ininterrumpida

Oscar Fresa
. 18565
Técnico
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Un SAl es un sistema basado en baterias que proporciona corriente de emergencia e
caso de un fallo de la corriente de red. '
Para evitar la pérdida de datos ¢ de imagenes, se recomienda instalar en el sistema u
SAl que apague el sistema de formacidn de imagen de forma controlada en caso de u
fallo de la corriente.

Funcionamiento con SAl

En el caso de un fallo de alimentacion, todos los indicadores y pantallas se oscurecen.
El SAl sélo sigue alimentando al sistema de formacién de imagen y a los monitores,

0 Detenga el examen,

0 No pulse ninguna tecla.

Transcurrido un periodo configurable (normalmente 2 min), el sistema de formacion de
imagen se apagara para evitar que la bateria de emergencia se agote.

Se recupera la alimentacién durante este periodo

[J Conecte el sistema con el interruptor de CONEXION de sala (o el de DESCONEXIONy
de emergencia), si es necesario.1

El sistema de imagen (todavia en funcionamiento) conectara de nuevo el sistema vy,
transcurrido un breve plazo, se podra volver a utilizar.

L.a alimentacion no se recupera

El sistema de formacion de imagen se apagara un vez transcurrido el periodo en espera
de recuperacion. La desconexién tarda unos minutos.

O Permita que se apague el sistema de formacion de imagen.

.Una vez restablecida la alimentacién ,
0 Conecte el sistema con el interruptor de CONEXION de sala (o el de DESCONEXION |
de emergencia), si es necesario. \ :
O Encienda el sistema.

1 Preste atencion a los posibles mensajes de error.
0 Compruebe si todos los datos e imagenes estan presentes.

Mantenimiento

Pruebas legalmente exigidas

Todas las pruebas legalmente exigidas deben realizarse en los plazos prescritos.
En Alemania Prueba de constancia, estipulada en §16 del RGV

Mantenimiento periédico

Para garantizar la seguridad del paciente, personal sanitario y otras personas, deben
realizarse pruebas periodicas para mantener la seguridad y el funcionamiento correcto
del producto.

Los intervalos de mantenimiento se especifican en el Plan de mantenimiento que figura
en el Manual del propietario del sistema.

Nota Se recomienda solicitar a las personas que realicen trabajos de este tipo un
informe que indigque la naturaleza y el alcance del trabajo realizado. El informe debera
incluir todos los cambios de los parametros nominales o rangos de funcionamiento, asi
como la fecha, el nombre de la empresa y una firma.
Nota Declinamos toda responsabilidad sobre reparacicnes realizadas sin nuestra
autorizaciéon expresa por escrito. s/
Si la normativa nacional exige inspecciones y tareas de mantenimiento mas frecuentes’
es esencial cumplir dicha normativa. i
Todas las piezas del sistema cuyo desgaste pudiera suponer un peligro epe
inspeccionarlas personal técnico debidamente capacitado y sustituirlas en can

Wy Oscar Fresa
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reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible Jdg#&.
reutilizaciones. L.

Limpieza

1 Antes de limpiar el sistema, cierre correctamente el sistema.
O Limpie todas las piezas contaminadas y todas las piezas que eniren o que hayan
entrado en contacto con el paciente directa o indirectamente.

Equipo O Sélo se debe utilizar agua o una solucion acucsa diluida y tibia de detergente
doméstico. |
0 Limpie las piezas del sistema con un pafio himedo (escurra el pafio humedo antes de'
usarlo) hasta haber eliminado cualquier suciedad.

4 Elimine de inmediato cualquier resto liquido.

Ranuras de ventilacion O Mantenga libres las ranuras de ventilacion de todos los
componentes.

Monitores, pantallas tactiles y tectado

Para limpiar las pantallas o los monitores utilice sélo un pafio humedecido con agua sin;
productos de limpieza. :
0 Limpie la pantalla.

1 Séguela a continuacién frotande con un pafio suave de algodon.

O Limpie inmediatamente la suciedad (p. ¢|. manchas de medio de contraste).

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

Las instrucciones de limpieza del equipo son validas mientras no se indique lo contrario. |
Desinfeccion

. 0 Desinfecte todas las piezas que entren o que hayan entrado en contacto con el
paciente directa o indirectamente.

0 Ademas, se debe cumplir con el plan de higiene del hospital.

O Desinfecte el sistema sélo frotandolo.

Para desinfectar superficies se recomiendan los siguientes componentes activos:

0 Compuestos cuaternarios

O Derivados de guanidina

Nota El uso de productos de limpieza distintos a los recomendados puede causar dafios
en el equipo.

Nota Las pantallas LCD son muy sensibles a dafios mecanicos.

0 Evite los arafiazos y golpes. ,

M Elimine inmediatamente posibles gotas de agua, el contacto prolongado con agua
puede decolorar la superficie,

Esterilizacién
El sisterma no requiere esterilizacién.

3.9, Informacion sobre cualquier fratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, |
entre otros;

Mandos de las posiciones del equipo

Mandos con funciones de "hombre muerto"

Todos los mandos de los ajustes del equipo estan disefiados con la funcién “ho
muerto”, es decir, los ajustes se activan mientras se acciona el mando.
Mandos con LED




N

_ = La funcién seleccionada atn no ha finalizado, o se trata de un mensaje sobre un

_ El fallo se produce al realizar uno de los siguientes desplazamientos:

" DOBasculacién de ia mesa arriba o abajo

. — Normalmente, el fallo se cancela con esta accion.

" Vfolver a realizar el mismo movimiento

- el suelo.

—£0087

DOEI LED se enciende.

— La funcidon estd seleccionada.
DOLED apagado.

- La funcién no esta seleccionada.
O0ElI LED parpadea.

estado en particular (para obtener una descripcion, ver capltulo respectivo).

Advertencia

Si se produce un fallo, puede que los desplazamientos de la mesa no se interrumpan
tras liberar los elementos de mando

Lesiones de leves a graves

DOEN caso de peligro para el paciente o para el sistema, pulse inmediatamente el boton
de PARQ mas cercano.

- Se interrumpiran todos los desplazamientos del sistema.

Nota O0OPulse inmediatamente el botdn de PARO mas cercano si el paciente corre
peligro.

— Todos los desplazamientos del equipo se interrumpen,

0OTras eliminar la causa de peligro, desbloquee el botén de PARO girandolo a la
derecha.

Comportamiento de la configuracién del sistema si hay un fallo

O0Desplazamiento transversal del tablero

0@ Desplazamiento longitudinal del equipo de rayos X
Estos desplazamientos se paran y el fallo se visualiza como un error en la linea de,
mensaje de la consola de mando del sistema y se almacena.

Cancelacién del fallo DDAccione brevemente el pulsador de disparo radiogréfico en la
consola de mando del sistema hasta la primera posicion.

Volver a realizar el mismo movimiento
Si se vuelve a producir un fallo al realizar el mismo desplazamiento, €l desplazamiento
se para y el fallo se visualiza como un error en la linea de mensaje de la consola det
mando de! sistema y se almacena.

Cancelacién del fallo DDAccione brevemente el pulsador de disparo radiografico en la
consola de mando del sistema hasta la primera posicion.

— Normalmente, el fallo se cancela con esta accién.

Si se vuelve a realizar el mismo desplazamiento y se produce otro faflo, suena una
sefial de advertencia (silbido) y se bloquea el desplazamiento. Se visualiza el mensaje;
de error siguiente en la linea de mensaje de la TUL:

“Error grave, llame al Servicio Técnico.”

El resto de desplazamientos sbdlo son posibles paso a paso. Suena una sefal de
advertencia (pitido) al accionar y durante el desplazamiento.
DORescate al paciente.

OClLlame al Siemens Uptime Service.

Nota La vigilancia contra colisiones no funciona.

El operador es responsable de evitar las colisiones del sistema con otros objetos y cgn

n0Sélo realice desplazamientos bajo vigilancia visual directa.

Botones rojos de PARQ de emergencia




- El-sistema de imagen permanece conectado. '
- El generador y la mesa se desconectaran.
QOOPulse el botén rojo de la unidad de control (puise para cambiar la fuente d
alimentacién).

— La lAmpara roja de la unidad de control se apagara.
10Conecte el sistema en el intervalo de 6 s.

Si no se vuelve a conectar el sistema en este intervalo temporal, el sistema de imagen
se desconectara de forma controlada y se reiniciara.

Ubicacion de los botones de PARO de emergencia
Encontrara los botones de PARO de emergencia en los siguientes lugares:

Consola de mando
del sistema

r . ] -
O OLOIE 0]
L - <.

Eonfr da FARD en "o consois ds peando dal siviems

Botén de DESCONEXION de emergencia (instalado in situ) L
iUtilice este método de desconexion sélo en situaciones de urgencia extrema porqde es
un proceso incontrolado!
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Pueden perderse datos, por ejemplo, imagenes sin guardar, tareas de exportacion
exposicion, etc. EI sistema de refrigeracion del tubo también se desconecta de I3
alimentacion, por lo que el tubo puede sobrecalentarse.

Si utiliza un detector plano, éste también se desconecta de la alimentacion de red.
Tras conectar de nuevo la alimentacion, es necesario un tiempo de espera adiciona
para asegurar una calidad de imagen optima.

Desconexion de emergencia

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

para el equipo:

O0Pulse el boton de DESCONEXION de emergencia.

- Todo el sistema queda desconectado de la alimentacion eléctrica.
Precaucion

Cierre del sistema con el botén de DESCONEXION de emergencia
Peligro de perder datos o dafiar el tubo por falta de refrigeracion

NOAccione el botén de DESCONEXION de emergencia (si el cliente lo ha instalado)

solamente en casos de emergencia o si el sistema no se puede desconectar de forma
normal.

Nota La alimentacién de emergencia, si esta instalada, no se activard cuando pulse
DESCONEXION de emergencia.

Consecuencias 00Se interrumpen todos los desplazamientos de la unidad.

(i0La radiacién se desconecta.

OrSe interrumpe el programa de sistema actual.

OOLas secuencias operativas actuales se interrumpen y eliminan.

OO0Todos los datos de adquisicidn actuales se borraran, a menos que se hayani

guardado en dispositivos de memoria no volatil.

Nueva conexion

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

O0OEn los demas casos (por ejemplo, fallo de funcionamiento del sistema) debe ponerse
en contacto con el Servicio Técnico de Siemens.

O0Si la funcién de paro no responde con normalidad, active inmediatamente un botén
de desconexion de emergencia para desconectar ¢l sistema completo.

Si ocurre esto, no podra continuar usando el sistema. Avise al Servicio Técnico de

Siemens.
Carga maxima
El pesc méaximo del paciente permitido para el tablero figura en la etiqueta del tablero y
en los datos técnicos.

El peso del paciente incluye cualquier pieza unida de forma permanente o temporal al
mismo, tales como equipos, prétesis, implantes o escayolas.

Para mantener la seguridad operativa con respecto al paciente y la unidad no se debe
superar nunca el peso permitide del paciente.

El componente no debe cargarse con mas peso del indicado.
Precaucion

iSobrecarga mecanica de partes del sistemal

Algunos componentes podrian sufrir dafios o caer

El paciente o el usuario pueden lesionarse

DTenga en cuenta el peso de paciente maximo incluyendo el maximo de accesori

Dafios en el tablero

_ Césay
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iUn tablero dafiado puede constituir un peligro para el paciente!

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

nojLlame al Servicio Técnico de Siemens y haga que comprueben inmediatamente
tablero si existe ta posibilidad de que haya sufrido dafios (por ejemplo, colisi
accidental con la cama del paciente)!

Sefiales de advertencia

Los puntos de peligro especiales estan marcados en el equipo con un rétulo de
advertencia:

Peligro de aplastamiento

Este rotulo de advertencia indica el peligro de que el paciente o el operador sufran un
aplastamiento.

Peligro de colision Sin embargo, en determinadas circunstancias, algunos componentes
instalados adicionalmente (por ejemplo, pantallas protectoras de plomo, Iérnparas,!
equipos auxiliares, etc.) pueden provocar una colisién con el sistema.

Para proteger dichos componentes y proteger también al paciente, estos estan
equipados con el rétulo de advertencia que se muestra a la izquierda.
Nosotros le podemos suministrar estos rétulos de advertencia. Ademas, si usted lo
solicita, el Servicio Técnico de Siemens los fijard en los componentes instalados
adicionatmente. '

Peligros generales jPrecaucion, respete siempre el Manual del operador!

Esta nota de advertencia indica que puede encontrar instrucciones especiales en el
Manual del operador.

NLea el Manual del operador.

Zonas de peligro y puntos de peligro
Las posiciones marcadas en las ilustraciones siguientes indican las zonas de peligro
donde los pacientes o el personal podrian sufrir lesiones por aplastamiento o colision:
MOProcure no estar de pie o sentado justo al fado del equipo, sobre todo, no se siente;
con las piernas o las rodillas debajo de las barras transversales de los extremos craneal,
y caudal de la mesa.

O0Tenga cuidado para que durante los desplazamientos del sistema no haya nadie en
el area situada entre la base de la unidad y la mesa.

nOTenga cuidado cuando fije el reposapiés, ya que existe riesgo de colision con el
cono compresor {opcion) extendido al desplazar el tablero o el soporte movil
longitudinal.

ONo se agarre a la ranura de carga del seriador, existe riesgo de aplastamiento.
Advertencia

Ei paciente se agarra a piezas maviles durante el examen (por ejemplo, ai borde del
tablero}

Riesgo de aplastamiento de dedos y manos

O0Acople todos los dispositivos de seguridad, especialmente el asidero, la barra de
mano y el banquillo reposapies.

nDAsegurese de que el paciente use sblo los asideros provistos a tal efecto.
nNDAsegurese de iniciar los desplazamientos del sistema solo si estd seguro de que ni
el operador, ni el paciente, ni terceros pueden verse en peligro.
Precaucion

Desplazamientos de seguimiento indeseados del eje de basculacion

Aplastamiento de un paciente en sedestacion junto a la mesa p. e minusvélid% e
an

silla?
. lgnicip Ofcar Fresa
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' OOEvite desplazamientos mientras el paciente esté dentro de una zona de peligro.

“relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser|

* Modo de funcionamiento Continuo

~

~to087 |y

(0Tenga cuidado, ya que la mayoria de ejes realiza un breve desplazamiento df
seguimiento tras soltar los elementos de mando.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
descripta. !

Proteccidn contra fa radiacion

El equipo de rayos X Luminos Select con proteccidn contra la radiacién cumple la norma
IEC 60601-1-3; 1994,

Informacicn importante

El sistema de colimacion de formato automatico para los modos de adquisicion y
escopia, la escopia pulsada, CAREPROFILE (colimacion sin radiacion), asi como el
control automatico de la dosis-tiempo, ayudan a reducir considerablemente la dosis de
radiacion para el paciente y el usuario.

Reduccidn de ia radiacién con C AR.E. :
Tenga en cuenta lo siguiente: '
Escopia CIConecte la escopia el menor tiempo posible: utilice la funcién LIM,

O0Utilice escopia de dosis reducida con CAREVISION!

O0ORealice ia colimacién sin radiacién en la imagen LiH; también puede ajustar los
'diafragmas de filtro en la imagen LIH sin radiacién: CAREPROFILE

Proteccién del paciente contra {a radiacién

00Si es posible, garantice la maxima proteccién del paciente durante la escopia y
adquisiciones en la zona de sus érganos reproductores (utiice protectores de génadas y
cubiertas de goma plomada).

OOMantenga el campo de radiacién lo mas pequeno posibie sin reducir el campo de
medicién activo.

O0Si es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia o de
exploracion.

DOAjuste la maxima tensidén de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen:

el éptimo es 63 kV para contrastes de yodo).

D0Ajuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para
cada examen.

Proteccidon del médico examinador contra la radiacion
O0Si es posible, efectde la serie de adquisicion desde la sala de mando.

OCSu permanencia en la zona de mando debe ser lo mas breve posible.

O0ODurante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.
O0OMantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de
radiacion. o

{J0Compruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero.
O0Si es posible, utilice protectores mecanicos (proteccidon para la parte superior
inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su proteccid
personal contra la radiacion,

Descenexion de emergencia

DN/121280N €2 .
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Si aparece un problema o averia durante el examen y no es posible interrumpir 14
radiacion soltando el boton de disparo;

[OPulse el boton de PARO de emergencia més proximo.
Zonas de proteccion contra la radiacion
Ubicacion y tamario de la zona principal de permanencia

Mesa de paciente horizontal |
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Mes: de paciente
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Radiacion dispersa en la zona de permanencia principal segtin DIN EN 60601-1-3

Tolerancia de las mediciones de kerma en aire + 5%
Caracteristicas A y C: escopia continua 63 kV, 0,8 mA (antisowatio)
Caracteristicas B y D: escopia continua 110 kV, 3 mA
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Reduccién de la radiacion con C. A R.E.

El paquete C.A.R.E. (Combined Applications to Reduce Exposure = Combinacién de
Aplicaciones para Reducir la Exposicidn) comprende;

OOCAREPROFILE

DODCAREVISION

OOCAREMAX

DOPongase en contacto con su ingeniero de ventas de Siemens para mas informacion |
sobre la proteccién contra la radiacién C.A.R.E. /

CAREPROFILE Con CAREFROFILE, las posiciones del colimador multiplano y los
diafragmas de filtro se muestran graficamente en la Ultima imagen de escopia o de
adquisicion. '
De este modo puede cambiar ta colimacion sin necesidad de volver a radiar.

/
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CAREVISION Con CAREVISION tiene a su disposicién una seleccion de modos dgf.
escopia con diferentes frecuencias de puiso, con los que puede reduc ;%
considerablemente la dosis para el paciente. <
CAREMAX Mediante una camara dosimétrica, obligatoria en determinados paises, el & PROY:
producto dosis area y la dosis del paciente (dosis piel) se muestran en la pantalla de .
datos y en la consola del sistema y se registran en los datos del examen.

Durante la escopia o adquisicién

NCLos valores actuales de tasa de dosis para el paciente J
Sin radiacion O0Los valores acumulados de la dosis incidente en el paciente 01 la dosis |
relativa incidente en el paciente en porcentaje (%) con respecto a un valor limite .
configurable (normalmente 2 Gy) asi como:

Permanentemente COEI producto dosis-superficie acumulado

Nota La camara dosimétrica debe calibrarse periédicamente. Esto se realiza de acuerdo
con un contrato de mantenimiento. Si no dispone usted de contrato de mantenimiento, |
ta camara dosimétrica puede ser calibrada por el Servicio Técnico de Siemens o por €l |
fabricante. i
1 Configurable. Consulte af representante del Servicio Tecnico de Siemens si prefiere
una visualizacién diferente !
Visualizacién de datos Al iniciar la escopia/radiografia aparecen los siguientes
pardmetros del sistema en el area inferior derecha del monitor en tiempo real.
0012 linea

— Indicacion del filtro previo para la escopia

0 02% linea

— Indicacion del filtro previo para la radiografia

Con el medidor del producto dosis-superficie1

0032 linea

~ Producto dosis-superficie en cGycm?

004" linea

Durante la escopia

— Indicacién de la dosis recibida por el paciente2 en mGy/min i
En las pausas de radiacion se visualiza

- el porcentaje de la dosis recibida por el paciente alcanzada en relacién con un limite }
configurable1 de 0,5 hasta 5 Gy o '
- la dosis acumulada recibida por el paciente en mGy.

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

Instalacién, reparacicnes ¢ modificaciones

Las modificaciones o actualizaciones del producto deben realizarse de acuerdo con las
disposiciones legales y las normas técnicas genéricas.

Siemens no puede aceptar la responsabilidad de las caracteristicas de seguridad,
fiabilidad y prestaciones del equipo como fabricante, montador, instatador o importadoy

si:

(i0La instalacion, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones
son Tealizadas por personas no autorizadas por nosotros para ello.
OOLos componentes que afecten al funcionamiento sequro del producto ng
sustituyen por repuestos originales en caso de un fallo de funcionamiento.

f0La instalacion eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE i
normativa local correspondiente. ffarm |l “:gcggga' Fresa
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DOEIl producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador.
Documentos técnicos Si lo solicita, podemos ofrecerle documentos técnicos de
producto, abonando el importe correspondiente.

Esto no implica una autorizacion para realizar reparaciones.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras !

Proteccion contra descargas eléctricas

Alimentacion de red

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

La instalacién de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100-710 o las
correspondientes disposiciones nacionales.

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

En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa:

(d0Llame al Servicio Técnico de Siemens.

OOConecte solo dispositivos acordes con IEC 60601-1.

Precaucién

Durante la exposicion libre, el tubo no estd orientado al chasis Riesgo de radiacion no
deseada

O0Tenga cuidado al usar €l modo libre de exposicién.

Precaucién

Defecto en la cadena de video

Radiacién sin imagen

[10Si se indica radiacién sin que aparezca una imagen en el monitor, desconecte el -
sistema y llame al Servicio Técnico. '
El sistema pertenece a la Clase de Proteccion | con un componente utilizado del tipo B
segun [EC 60601-1.

Proteccion contra la entrada de agua: ;
O0IPx8: interruptores de pedal
O00IPx0: resto del sistema

Conexidn a tierra equipotencial
Los productos que requieran una conexién equipotencial sélo deben ser utilizados en /

salas de uso medico, cuando exista y funcione en las mismas la igualacién de
potenciales adicional exigida segun fa norma DIN 57107/VDE 0107/6.81 Parrafo 5
(Republica Federal de Alemania} o en conformidad con las disposiciones especificas del
pais en cuestion.

Apertura de las unidades
Las unidades s6lo deben ser abiertas por personal de Servicio Técnico autorizado.

; y
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‘Proteccion contra incendios

=1008%7

'Si se produce un incendio, apague inmediatamente todo el sistema, esto es \%

‘desconéctelo de la alimentacion de red principal.

O0Utitice un extintor de CO2.

DPulse el botdon de DESCONEXION de emergencia o accione el interruptor principal o
de desconexion. .

00;No utilice agua!
DOPdéngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Siemens antes de |
realizar cualquier trabajo de restauracion y antes de volver a iniciar el sistema.

Proteccion contra explosiones

Precaucion

Incendio en el sistema o en sus proximidades

Peligro de lesiones al paciente y al personal, y dafios a la propiedad

Riesgo de envenenamiento por los gases originados por la combustion de los plasticos
NDODesconecte el sistema en caso de incendio.

O0Asegurese de que usted y el paciente saben dénde estan las salidas. :
ODAsegurese de que sabe ddnde estan localizados los extintores de incendios y
familiaricese con su uso.

Advertencia

El sistema no esta disefiado para su uso en zonas con riesgo de expiosion No cumple
con los requisitos de la clasificacion AP/APG

iPeligro de explosién!

O0ONo use el equipo en zonas con peligro de explosion.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccion 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.
La eliminacion inadecuada de los desechos peligrosos puede dafiar a las personas y al

medioambiente.

Riesgo de lesiones y dafios medioambientales

[0 El sistema completo, o sus componentes individuales, deben eliminarse con cuidado
y cumpliendo los estandares de la industria, las normas legales y otras disposiciones
validas en el lugar de eliminacién.

La eliminacién de baterias debe realizarse respetando la normativa local.
0 Para evitar dafios medioambientales y/o personales consulte al Servicio de Atencion
al Cliente de Siemens antes de poner definitivamente fuera de servicio el producto
proceder a su eliminacion.

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

N/A

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1571-16-1
El Adhinistrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dis‘posicién
................... , Y de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., se autorizé la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: l
Nombre descriptivo: SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL Y FLUOROSCOPICO.,
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-436- SISTEMAS
RADIOGRAFICOS/ FLUOROSCOPICOS. [

Marca(s) de (los) producto(s) médico{s)}: SIEMENS. !

Clase de Riesgo: III |
Indicacion/es autorizada/s: El uso previsto de Luminos Select es la formacion de
imagen digital universal por rayos X para radiografia y fluoroscopia.

Las aplicaciones del sistema incluyen el examen del tracto gastrointestinal, el
sistema genitourinario, los examenes toracicos, artrogréficos, linfograficos,

mielograficos, 6seos, vasculares y pediatricos, y la guia fluoroscopica durante

examenes endoscopicos.

LA



Modelo/s: Luminos Select.

Periodb de vida atil: 10 (diez) afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricénte_e: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.

‘Lugar/es de elaboracién: 278 ZhouZhu Road, 201318 Shanghai, China.

Se extiende a SIEMENS S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

08 SEP 206

1074-641, en la Ciudad de Buenos AIres, a......ciiremureiccinone , siendo su

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

~1008%7

DISPOSICION No
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Dy, ROBERYQ LEPE
Subadministradar Naciona)
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