“2013-AfRo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos DISPOSICION N¢ 1 2 5 2
ANMALT.

BUENOS AIRES, L0 FEB 201

VISTO el Expediente NO 1-47-19672/12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade reune 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 producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar |a inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

/
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CISPOSICION N 12 5 2

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Siemens, nombre descriptivo Sistema de Rayos X para diagnostico de cuerpo
entero y nombre técnico Sistemas Radiograficos Digitales, de acuerdo a lo
solicitado, por Siemens S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 23 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1074-108, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.



“2013-Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"
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%"‘:
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de

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

Expediente NO 1-47-19672/12-7 (amig
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N0 ... }. 2. 5. 2....

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para diagnhdstico de cuerpo entero.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas
Radiograficos Digitales.

Marca del producto médico: Siemens

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: adquisicién de imdagenes radiograficas digitales del
cuerpo entero.

Modelo/s: YSIO

Vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.
Fabricante/s y lugar/es de elaboracién:

-Siemens AG, Business Unit XP, Siemensstrasse 1 DE-91301 Forchheim,
Alemania.

-Siemens AG, Wittelsbacherplatz 2-DE-80333, Munich, Alemania.

-Siemens AG, Medical Solutions, Business Unit XP, HenkestraBe 127 DE-91052
Erlangen, Alemania.

Expediente N° 1-47-19672/12-7

DISPOSICION N
1252

-

‘f""‘t'l“'

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
A NM.A,
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Ministerio de Salad
Secretaria de Politicas,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO’ thgOr,inscr{pto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
Nowh D &
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" o

r OTIC 4. OF?S!NGHEF.‘
hIJE.ﬂ-INTEH‘VENTO
ANLML LT, R



SIEMENS

ROTULOS

Fabricantes

| importador

‘ Fecha de fabricacion

N° de serie

Conservacion

A

: Director Técnico

| VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
| AUTORIZADO PORLA AN.MA.T.

Siemens AG,
Business Unit XP,
Siemensstrasse 1,
DE-91381 Forchheim,
Alemania

Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2,
DE-80333 Munich,
Alemania

Siemens AG
Medical Solutions,
Business Unit XP,
Henkestrafle 127
DE-91052 Erlangen,
Alemania

Siemens S.A.
Pte. Julio A. Roca 530, 9° Piso,
Ciudad Autdonoma de Buenos Alres

Siemens

YSIO

Sistema de Rayos X para diagnéstice de cuerpo entero

HAXXAK
XXXAXX

Temperatura -20 °C a +70 °C

Humedad relativa 10% a 100% sin condensacion :

Presion atmosférica de 50 kPa a 1087 kPa

Véase instrucciones de tiso

Farm. ignacio Oscar Fresa MP 19585

PM 1074-108

YSIO PM 1074-108
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SIEMENS

INSTRUCCIONES DE USO

1. Razoén social y direccién del fabricante y del importador

Fabricantes Siemens AG,
Business Unit XP,
Siemensstrasse 1,
DE-21301 Forchheim,
Alemania

Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2,
DE-80333 Munich,
Alemania

Siemens AG
Medical Solutions,
Business Unit XP,
Henkestrafe 127
DE-91052 Erlangen,
Alemania

Importador Siemens S.A
Pte. Julio A, Roca 530, §° Piso,
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

2. Informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido def envase
Sistema de Rayos X para diaghdstico de cuerpo entero
Modelo: YSIO

3. Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto

Cendiciones ambientales de almacenamiento y transporie
Temperatura -20°C a +70 °C

Humedad relativa 10% a 100% sin condensacion
Presién atmosférica de 50 kPa a 1067 kPa /

4, Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

Ceon e} sistema se recibe una carpeta con el Manual del operador del sistema.
Dentro encentrara deocumentacion y manuales adicionales. Alli también podra
archivar protocolos, certificados y otros documentos.

Soélo deben utilizar los sistemas las personas que tengan los conocimientos
especializados necesarios después de asistir a un curso, por ejemplo, meédicos,
radiologos, cardivlegos y médicos especialistas

» Poblacion del paciente: de neonatos a geriatria.
+ Perfil de! usuario: £l usc del sistema descrito en el Manual de

YSIO PM 1074-108 Pagina 2 de 35



SIEMENS 1252

siguientes campos: proteccién contra fa radiacion, procedimientos de segurida
seguridad de! paciente.

+ Comprension del idioma: El usuario debe comprender el idioma del Manual dei
operador antes de manipular el sistema.

+ Curso del equipo: El suministro del equipo incluye un curse de aplicaciones de
acuerdo con €l contratc de entrega. Antes de utilizar el sistema es obligatoric
realizar este curso de aplicaciones ofrecido por el represemtante de Siemens. Ef
curso de seguimiento, necesaric debido a la rotacion de personal, es
responsabilidad del operader del sistema. Todos los cursos adicionales se
pueden pedir a Siemens.

» Manual del operador y precauciones: Lea y comprenda todas las instrucciones
de! Manual del operador antes de intentar usar el sislema y solicite cursos
adicicnales a Siemens si es necesario. Conserve siempre el Manuzl del
operador junto al equipo y revise periddicamente los procedimientos y las
precauciones de seguridad. 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: Ayude al paciente a subirse y bajarse de lg mesa.
Asegurese de colocar las vias del paciente (1. V., oxigeno, etc.) de forma que no
queden atrapadas al desplazar el equipo. No deje nunca al paciente sclo en fa
sala del sistema. Los pacientes sin observaciéon pueden caerse de la mesa,
activar un control de desplazamientc o sufrir otros problemas peligrosos.

* Prateccidon contra la radiacién: Use siempre los datos técnicos adecuados para
cada procedimiento para minimizar la exposicion a los rayos X y obtener los
mejores resultados diagnésticos posibles.

+ Establecer procedimientos de urgencia: No se puede determinar siempre si
algun componente (como los tubos de rayos X} esta cerca del final de su vida
util. Estos componentes pueden dejar de funcionar durante el examen de un
paciente.

Establezca procedimientos de manejo de! paciente para el caso de pérdida de
formacién de imagen de escopia o de otras funciones del sistema durante un
examen,

Manejo del Sistema
El sistema Ysio se puede encontrar en unc de 10s siguientes estados operativeos:

Desconectado:
Todaos los componentes del sistema y de la estacién de formacién de imagen estan
desconectados, excepto los detectores, que permanecen en modo de espera.

Conectado:

Todos los componentes del sistema estdn conectados y reciben el suminisiro
eléctrico de la red. Tras finalizar la fase de arranque, se pueden realizar examenes
y postprocesamientos.

Desconexion de emergencia;
Todas las unidades y la estacion radiologica se desconectan de
cortacircuito principal.

red con el
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SIEMENS

Conexion del sistema

+ Realice un conirol visual gel sistema.

« Aseglrese de que el area de desplazamientc de los soportes este libre de
cualquier chstaculo,

Conexion de un sistema desconectado
En la consola de CON /DESC. del generador no hay ningun indicador encendido.
* Pulse el boteén CON..
— Se conecta el indicador CON.. -
- Se establece el suministro eléctrico para todos los componentes; se inicia el
arrangue det sistema.
- El sistema realiza una autocomprobacion.

Nota: Si la bateria det detector se descarga completamente, carguela y espere at |
menos 60 minufos. Para obtener una buena calidad de imagen, el detector precisa :
| una fase de calentamiento de 80 a 120 minutos, en funcién de tas condiciones :
| ambientales y de la duracién de ia desconexién. Durante el calentamiento puede :
| realizar adquisiciones, aunque quiza con menor calidad de imagen. !

Inicio del sistema de formacicn de imagen Fluorospot Compact
Ei sistema de imagen Fiucrospot Compact se inicia cuando todo el sistema esta
conectado.

Conexion tras un fallc de alimentacién o tras una DESCONEXION de emergencia

Al accionar el interruptor de DESCONEXION de emergencia in situ, se desconectara

la alimentacion de todo el sistema.

Se pueden perder las imagenes del paciente actualmente explorado que adn no

hayan sido archivadas. Las imagenes y los datos de exploraciones de pacientes

anteriores ya concluidas estan archivadas en el disco duro del procesador de

imagen.

+ iCompruebe fas imagenes del Gitimo paciente exploradoe tras un fallo de la corriente
o tras la activacion de un interruptor de DESCONEXION de emergencia!

- Una vez eliminada la causa por la que se activé el interruptor de DESCONEXION
de emergencia, desactivelo y encienda el sistema.

+ Si el sistema de formacién de imagen no arranca o se indica un error grave, llame al
Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

Desconectar ef sistema
Si no se necesitan mas adquisiciones, puede desconectar el sistema completamente.

Nota: No pulse las teclas Ctri+Alt+Del.
‘La puisacion de esta combinacion de teclas es responsabilidad del usuario. Silo
‘hace, pueden surgir problemas. |

El sistema de formacién de imagen también se desconecta unos minutos después de

desconectar el sistema. y
- El sistema Ysio y el sistema de imagen se desconectan automaticamentg
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SIEMENS

Activacion del interruptor de DESCONEXION de emergencia
Salo (exclusivamente) en situaciones de peligro para pacientes, operadores, tercero
o para la unidad, debe pulsar (activar) el interruptor de DESCONEXION de
emergencia in situ.

Reinicie el sistema

Se recomienda reiniciar el sistema diariamente o, como minimo, una vez a la

semana.

- Pulse el boton de DESCONEXION en la consola.

» Cuando se haya desconectado el sistema de imagen Fluorospot Compact (monitor
oscuro), vuelva a pulsar el boton de CONEXION.

Realizar la comprobacion de funcionamiento v de seguridad

Cormprobaciones diarias:

Se deben realizar las siguientes comprobacicnes antes de iniciar el examen:

Comprobaciones generales

« Compruebe visualmente todos los componentes del equipo.

» Limpie Jlos componentes de la unidad para eliminar cualquier resto de
contaminacion.

» Compruebe |a firmeza del anclaje de los asideros del paciente.

» Compruebe los accesorios para la proteccién contra la radiacion.

» Elimine fos objetos que puedan obstaculizar los desplazamientos (p. ej. silla bajo la
mesa de paciente o el soporte de techo).

» Comprobacion de los desplazamientos del sistema

Duranfe ef examen:
Comprobacion de los indicadores de radiacion: Estos solo se deben encender ¢
deben sonar (radiacion) cuando se acciona el pulsador de disparo

Comprobacion de los desplazamientos del sistema; Cuando desplace el sistema,
asegurese de que ni el paciente ni terceros corren riesgos, ni hay cbjetos que
impidan el desplazamiento del sistema.

Si el sistema no reacciona, desconéctelo en la consola de CON.J/DESC. del
generador (si es necesario, también en el interruptor principal instalado in situ) y
vuelva a conectarlo.

Comprobaciones mensuales:
Ademas de los controles diarios, realice las siguientes comprobacicnes:

Comprobacion de ta funcion de PARO de emergencia, control de funcionamiento del
pulsador rojo de PARO de emergencia:
- Pulse un botdn para un desplazamiento motorizado, p. €. elevacion de
la mesa.
- Accione el pulsador de PARO de emergencia. El desplazamiento se debe detener
de inmediato

l.a indicacion digital DFI de tres cifras = Distancia Foco-Imagen se
mediante la cinta metrica integrada en el colimador multiplanc.

Se recomienda realizar esta comprobacién a intervalos regulares
cada mes).

ede verificar
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SIEMENS

Nota: Los valores de DFI incorrectos pueden causar partes no atenuadas en Ia‘?‘* -
imagen (corte de rejilla). En este caso avise al Servicio Técnico de Siemens. !

i

Locatizador lumingsg y colimacidn
Conexidn y desconexién automatica del locatizader lumineso:
El localizador luminoso/localizador luminoso lineal se conecta de forma automatica
cuando:
* se cambia el tamafie de la colimacidn (en el planoc de la unidad receptora de
imagen) en altura ¢ en anchura,
+ se desactiva une 0 ambos frenoes del tablere,
+ se desplaza el soporte de techo en direccion fongitudinal y transversal ¢ en altura,
* I3 unidad del detector en 1a mesa de paciente se desplaza.
* la unidad de! detector en el soporte mural se desplaza en altura.
* se selecciona o anula la colimacion asimetrica horizontal supericr,

El Servicio de Atencion at Cliente de Siemens puede configurar si una funcion se
activa sola o con otras, y cuando.

Aparte de ta conexion y descenexién automatica, puede conectar ¢ desconectar
el localizador luminoso en cualquier momento.

Colimacion/preseleccion automatica de formato

Ysic dispone ¢e una colimacion manual y automatica.

La celimacidon gutomatica se denomina ACSS (ACSS = Automatic Collimation Size
Selection).

Si esta activa, se cambiara ia colimacion en ef colimador muttiplano de forma que el
formato de la colimacion del programa actual de 6rganos se ajustara en el plano del
objetiva. Incluso al realizar un cambio de fa DFI, se adaptard la colimacion en el
colimador muttiplano con ACSS activa, de forma que la colimacion del érganc
permanecera inalterada.

La colimacién automatica ACSS sdlo esta activa si;

+ Se ha seleccionado un sistema de imagen en el cual es posible realizar ACSS
* Bl haz central es perpendicular al detector de estado soélido

+ La DFl es conocida

+ Hay programado un valor para una ACSS en el programa actual de érganos

La colimacién manuat esta activa siempre que no se cumpla uno de estos requim/
Exposimetro automatico IONTOMAT

- Para ia medicion automatica de la exposicion, la mesa de paciente y el soporte mural
estan equipados con una camara de medicion IONTOMAT.
Todas las radiografias realizadas en la mesa de paciente con el detector insertado o
en el soporte mural se pueden exponer con el exposimetro automatico [ONTOMAT.
La desconexién de la radiografia disparada se realizard de forma automéatica por el
exposimetro automatico IONTOMAT (Técnica de 1 punto).
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SIEMENS 1257

posicionamiento anatdmico correcto del paciente en refacién con el campo de
medicién IONTOMAT para evitar exposiciones erroneas.

Calibracion de! detector

Se debe calibrar el detector {movil o integrado):

stras la implementacién en el sistema

rtras la modificacion del software de! detector

stras ia pérdida de calidad de imagen

cada 12 meses, pata mantener la calidad de imagen
La calibracion del detector debe realizarta un técnico.

Nota : para mayor detalle de operacién consuite el Manual del operador
proporcionado con ef sistema YSi0

5. Advertencias y precauciones

+ Uso del sistema por parte de usuarios sin formacion
Peligro de diagnostico o tratamiento incorrecto por una mala interpretacion de ia
informacion de la imagen.
Solo deben utilizar el sistema las personas que posean los conocimientos
especializados necesarios, por ejemple, meédicos, radidlogos y persenal técnico
cualificado {TSID}, luege de haber tomado el curso de aplicaciones adecuado.

+ Informacioén sobre el software
Procesamiento de imagen incorrectc debido a idioma del sistema mal
configurado, puede generar base incorrecta para el diagnostico.
Configure el sistema solo en uno de los siguientes idiomas: Aleman, inglés,
francés, espanial, japoneés

Utilizacion de software © componentes de hardware no aprobados o
manipulados puede provocar peligro de fallo con el consiguiente peligre para los
pacientes y el equipo.

Unicamente se debe usar software o componentes de hardware aprobados por
Siemens. Las reparaciones s6lo deben realizarse con la aprobacién por escrito
de Siemens.

Manipulaciones no permitidas o erréneas/cambios del software o conexion del
sistema a una red pueden provocar peligre de accesos no autorizados.
Asegurese de que se toman todas las precauciones necesarias respecto al nivel
de seguridad existente al afiadir una funcionalidad o at alterar la configuracion

entregada.
y
» Orientacion correcta de la imagen y orientacién del paciente

Es responsabilidad del usuario garantizar Ia orientacion correcta de 1a imagen en
pantalla/placa.

Datos incorrectos de posicién del paciente o imagen reflejada producen peligro
de diagndstico incorrecto, por ejemplo, confusién de derecha, izguiera, arriba
ahajo.
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SIEMENS 1252

Compruebe los datos de posicién del paciente en la imagen actual para evit
cualguier error.

+ Contacto visual con el paciente
El usuario del sistema de rayos X debe asegurarse de que exista contacto visual
y acustico con el paciente, de forma que sea posible conocer el estado del
paciente en todo momento.

+ Huminacion de la sala
Segun la norma DIN 68 68-57, la ifluminacion en salas en las que se realizan
diagnoésticos en dispositivos de reproduccion de imagenes {monitores) debe
cumplir los siguientes requisitos:
- La iluminacion debe ser ajustable y antideslumbrante.
- El ajuste de la intensidad de itluminacion debe ser reproducible (por ejemplo
atenuador de ta intensidad provisto de escata).
- En la posicién de funcionamiento de ios monitores no se deben produci
reflexiones, ni reflejos de ventanas, lamparas, vitrinas, etc.

+ Requisitos previos para el diagndéstico y 1a planificacion del tratamiento
El software de! Sistema de formacion de imagen Fluorospot Compact se ha
disefiado y probado para su uso en el diagnestico y 1a planificacion de
tratamiento basados en series y en imagenes radiograficas digitales de rayos X.
Para asegurar que el sistema de formacion de imagen produce imagenes
adecuadas para estos fines, dicho monitor debe cumplir ciertos crilerios de
calidad de imagen.

Comprobaciones

La calidad de fa imagen puede deteriorarse con el tiempo debido al
envejecimiente y al desgaste normal del monitor y de otros componentes. Por o
tanto, la calidad de imagen debe comprobarse a intervalos regulares {una vez al
mes) tras la instalacion para asegurarse de que el sistema sigue siendo
adecuado para su uso en diagnésticos y planificacion de tratamientos.

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

fmagenes de prueba

El sistema tiene aimacenadas imagenes de prueba para calibrar ef monitor y/o
probar la calidad de los resultades de la camara taser. El modo Paciente dispone
de un icono especifico para visualizar las imagenes de prueba en modo
Postprocesamiento.

Las imagenes de prueba se pueden imprimir en el modo Documentacion.

Al seleccicnar ef modo Paciente, el sistema vuelve al funcionamiento normal.

+ Limpieza y desinfeccién
Peligro de descarga eléctrica ¢ dafios al sistema
- Ulilice sctamente las sustancias recomendadas para limpieza v
desinfeccion.
- No permita que los liquidos de fimpieza penetren por las
sistema (p. ej. rejiltas de ventitacion, huecos entre las cubient

erturas de!

Limpieza o desinfeccion inadecuadas, peligro de infeccién
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SIEMENS

Limpie v desinfecte todas las piezas y superficies contaminadas y todas
piezas que entren (0 gque hayan entrado} en contacto con el paciente.
Para fimpiar séfo se debe utilizar agua o una solucion acuosa dituida y tibia
de detergente doméstico

Para desinfectar se recomienda usar desinfectantes comerciales para
superiicies (base de aldehidos y/o anfotensioactivos).

Recomendacion: Proteja el detector pertatit con una bolsa de plastico
desechable.

« Proteccidn contra la radiacion
El equipo de rayos X Ysio con proteccidon contra la radiacion cumple la norma
CE!I 60 601-1-3:1984
El sistema de colimacidn automatica de formato para adquisicion ayuda a reducir
mucho fa dosis de radiacion del paciente y del examinador,

Proteccién del paciente contra la radiacion

Si es posible, garantice la maxima proteccion del paciente durante
adguisiciones en la zona de sus Organos reproductores (utilice protectores
de g6nadas y cubiertas de goma plomada}.

Mantenga e! campo de radiacion fo mas peguefo posible sin reducir el
campo de medicion activo.

Si es posible, retire todas 1as partes radiopacas del campo de exploracion.
Ajuste ta maxima tension de tubo posible {sin olvidar la calidad de imagen: el
optimo es 63 kV para contrastes de yodo).

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

Proteccion del médico examinador contra ia radiacion

Sies posible, efectie la serie de adquisicidén desde la sala de mando.

Su permanencia en 1a zena de mando debe ser lo mas breve posible.
Durante los examenes, utilice prendas de proteccion en la zona de mando.
Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de
radiacién.

Compruebe su dosis personal utiizande un dosimetro de placa o de
lapicero.

En 1a medida de lo posible, utilice protectores mecénicos (proteccién para la
parte superior e inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran
medida a su proteccion personal contra la radiacion.

6. Nombre del Responsable Técnico
Director Técnice:  Farm. Ignacio Oscar Fresa MP 19565

7. Numero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM 1074-108

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

deseados
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Los sistemas digitales se usan para radiografias de cabeza, columna vertebra >
abdomen, torax {pulmones), 6rganos internos y extremidades utilizando o sin utilizar
sistemas CR y de pelicula/placa convencionales.

La imagen digital se visualiza y comprueba en {a pantalla de la estacion radiologica

y luego se transmite a

+ una estacién de trabajo para diagnostico

» una estacion de visualizacion para diagnéstice

» uha camara laser para la impresion

Dependiendo de su configuracion, los sistemas modernos deben ser adecuados
para cualquier examen en una sala de exploracion.

Esto incluye:

+ exposiciones bajo mesa {detector o chasis en el "bucky"),

- exposiciones sobre mesa (detector ¢ chasis en ta mesa, importarte: distancia
tablerc-detector pequefia,

» exposiciones con/sin rejitla, actualmente con exposicion libre, chasis o detector,
pueden colocarse diagonatmente en {a mesa),

+ exposiciones bilaterales (chasis o detector en posicién vertical y angulado contra
el paciente) exposiciones con el soporte mural,

+ Un chasis/detector portatil, p. ej. para examenes en la cama.

E! personat técnico (TSID) debe tener libre acceso al paciente en bipedestacion,
sedestacién (en la cama o en una silla o taburete) y en decubito. El paciente adulto

medic mide ~190 cm y pesa ~100 kg La condicion depende de la salud: puede
tratarse, p. ej., de un paciente caminando en buenas condiciones o de un paciente
de urgencia con tubo y en decubito, etc.

tnformacion para una combinacién segura con otros productos medicos

Para garantizar la seguridad necesaria sdlo se deben utilizar en combinaciaon con &t
sistema agueflos productos/componentes que hayan sido  auterizados
expresamente por Siemens AG, Medical Schutions.

Para obtener mas informacion schre el estado actual det equipo vy 1as
combinaciones y actualizaciones actualmente autorizadas: Pongase en contacto
con ef represemtante de ventas tocal autorizado,

Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas o digitales deben
certificarse segun las normas CEl respectivas {p. e]., CEl 850 para el equipo de
procesamiento de datos y CEl 60 601-1 para el equipo médico).

Ademas, todas las configuraciones deben cumplir la version apropiada de la norma
de sistema CE! 60 601-1-1.

Cualquier perscna que conecte un equipo adicicnal al componente de entrada de
seflal configura un sistema médico. y es por tanto responsable de que el sistema
cumpla los requisitos de la versién apropiada de la norma de sistema CEf 60 801-1-

Instalacidn, reparacion o modificaciones
Las modificacicnes o afiadidos al productc deben realizarse de

P&gina 10 de 35



SIEMENS ' 2 5 Z
W
fiabilidad y prestaciones del equipo como fabricante, montader, instalador g"}. .-
importador si; Y
- fa instatacion, ampliaciones det equipo. reajustes, medificaciones o
reparaciones son realizadgas por personas no autorizadas por nosotros para
ello
- les compenentes que afecten al funcionamiento seguro del producto no se
sustituyen por repuestos originales en caso de un fallo de funcionamiento
- la instatacion eléctrica de {2 sala no cumple los requisitos de ta normativa
VDE o la nermativa local correspondiente, o
- E! producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador.

Mantenimiento

Todas las pruebas legalmente exigidas deben realizarse en los plazos prescritos.
Para garantizar fa seguridad del paciente, perscnal sanitario y otras perscnas,
deben realizarse pruebas periddicas para mantener la seguridad y el
funcionamiente correcto del producto.

La informacion de mantenimiento se especifica en el Plan de mantenimiento gue
figura en el Manual del operador del sistema.

11.  Informacion para evitar relacionados riesgos relacionados con |la
implantacion del producto

No aplica

12. Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos

No aplica

13.  instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacidn

No aplica

14. informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacién, montaje
final, entre otros)

Limpieza

+ Antes de [mpiar el sistema, clerre correctamente el sistema.

+ Por st propia proteccidn, use guantes apropiados para limpiar y desinfectar

+ Limpie todas las piezas contaminadas y todas las piezas que entren o que hayan
entrado en contacto con el paciente directa o indirectamente.

» Solo se debe utilizar agua o tna solucién acuosa diluida y tibia de detergente
doméstico.

« Ef uso de productos de limpieza distintos a los recomendados puede causar
dafios en el equipo.

+ Limpie las piezas del sistema con un pafto himedo {escurra el pafio htimedo
antes de usario) hasta haber eliminado cualquier suciedad.
Elimine de inmediato cualguier resto liquido.

-+ Mantenga fibres las ranuras de ventilacion de todos ios compon
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15.

18.

17.

YSIO PM1074-108

+ La MaxTouch debe limpiarse periédicamente porque se ensucia con tas huetlg
dactilares:
- No pulverice la MaxTouch directamente.
- Limpie ta MaxTouch $6lo con un pano impio humedo.

» Para limpiar las pantallas © los monitores utilice solc un pafio humedecido con
agua sin productos de limpieza.
- Limpie la pantalla.
- Séquela a continuacion frotando con un pafio suave de algodon.
- Limpie inmediatamente {a suciedad (p. ej. manchas de medio de contraste).

Desinfeccion

+ Desinfecte todas las piezas gue entren o que hayan entrado en contacto con e}
naciente directa o indirectamente.

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

» Desinfecte el sistema solo frotandolo.

Para desinfectar superficies se recomiendan los siguientes componentes activos:
+ Compuestos cuaternarics
+ Derivados de guanidina

Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de [a radiacion si
el producto medico emite radiaciones con fines médicos

Este equipo de rayos X puede pener en peligro a los pacientes y operadores si no
se tiene en cuenta ta exposicion a la radiacion permitida y el manual del operader
de este sistema.

Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No aplica

Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicién a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variaciones de ta presién,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras.

Medidas de proteccion
Para todos los productos utflizades en un sistema de rayos X debera realizar ia
alimentacién eléctrica a fravés de un contactor u otro circuitc de proteccion
muttipolo instalade in situ.

Lg instalacion de la sala debe cumplir fa norma DIN VDE 0100-710 o las
correspondientes disposiciones nacionales.

El enchufe de red multiuso, especifico del pais, que incorpora 1a mesa de paciente

no se conecta y desconecta con ef sistema. N
Sélo deben conectarse dispositives que cumplan con CEl 60 601-1,

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

En casc de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa:; Liame al Servicio
Técnico de Siemens.
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Clase de Proteccion
El sisiema pertenece a la Clase de Proteccion | con un componente de! tipo B
segun CEl 60 601-1.

Proteccién contra la entrada de agua:

IPx4: modulos de mandoc, mesa de paciente

IPx8: interruptores de pedal

IPx0: resto del sistema

18. Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No aplica

19. Precaucicnes en la eliminacidn del producto médico

Es posible que existan disposiciones legales locales para la gestion de residuos.
Para evitar danos medioambientales y/o personaies consulte con el Servicio Técnico
de Siemens antes de poner definitivamente fuera de servicio el producto y proceder a
su eliminacion.

20. Medicamentos incluidos en el producto médico
No aplica

21. Grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion
No aplica
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“2013-AfRo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXOQO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19672/12-7

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te c?gf'a édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NOT ...... 524, y de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A. se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para diagnéstico de cuerpo entero.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas
Radiogréficos Digitales.

Marca del productc médico: Siemens

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: adquisicion de imagenes radiograficas digitales del
cuerpo entero,

Modelo/s: YSIO

Vida util: 10 (diez) afios.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.
Fabricante/s y lugar/es de elaboracion:

-Siemens AG, Business Unit XP, Siemensstrasse 1 DE-91301 Forchheim,
Alemania.

-Siemens AG, Wittelsbacherplatz 2-DE-80333, Munich, Alemania.

-Siemens AG, Medical Solutions, Business Unit XP, Henkestrafe 127 DE-91052
Ertangen, Alemania.




Se extiende a Siemens S.A. el Certificado PM-1074-108, en la Ciudad de Buencs
Aires, @ ........... 16.FEB. 20 ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION Nj) 1 2 5 2 k.\hu'.'.o\‘-.

Dr. CTTO A. ORSINGHER

C*:///' SUBHNTERVENTOR
AL M AT,
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