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APENDICE IV
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante DORNIER MEDTECH GMBH,

ARGELSRIEDER FELD 7 WESSLING, Bavaria, Alemania D-82234
Producto: Unidad de terapia de ondas de choque

Modelo del producto: K1025662 Compact Sigma Lithotriptor
Marca: DORNIER MedTech

NUmero de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: -10°C a 70°C, Humedad: 10 a 98%, sin condensacion.
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For US: Rx only

Rétulo provisto por el importador:

IMPORTADOR: Eservices Medical S.A.S

DIRECCION: Domicilio Legal: Domicilio legal: AV. DEL LIBERTADOR 4980 Piso: 7 Ofic: B - CP:
1426 C.A.B.A. Deposito: Lujan N°2812/20/32 esquina Rio Limay N° 1965/75/81 - C.A.B.A.
Teléfono: (+54) 011-4142-5403

DIRECTOR TECNICO: LA BRUNA, JERONIMO MATIAS MN

CONDICION DE USO: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 2452-15
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Bioing. Jeronimo La Bruna
DNI: 25.638.163
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el numeral 2 "Ré6tulos" de este Apéndice, salvo las
gue figuran en los numerales 2.1, 2.4, 2.5, 2.11y 2.12.

Rétulo:

Fabricante DORNIER MEDTECH GMBH

ARGELSRIEDER FELD 7 WESSLING, Bavaria, Alemania D-82234

Producto: Unidad de terapia de ondas de choque

Modelo del producto: K1025662 Compact Sigma Lithotriptor

Marca: DORNIER MedTech

Condiciones ambientales de almacenamiento: Bioing. Jerénimo La Bruna
Temperatura: -10°C a 70°C, Humedad: 10 a 98%, sin condensacion. DNI: 25.638.163
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Rétulo provisto por el importador:

IMPORTADOR: Eservices Medical S.A.S

DIRECCION: Domicilio Legal: Domicilio legal: AV. DEL LIBERTADOR 4980 Piso: 7 Ofic: B - CP:
1426 C.A.B.A. Depdsito: Lujan N°2812/20/32 esquina Rio Limay N° 1965/75/81 - C.A.B.A.
Teléfono: (+54) 011-4142-5403

DIRECTOR TECNICO: LA BRUNA, JERONIMO MATIAS

CONDICION DE USO: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 2452-15

3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos
secundarios no deseados.

Uso previsto
El Dornier Compact Sigma es una unidad de terapia de ondas de choque para la litotricia
extracorpGrea por ondas de choque (ESWL) y la terapia extracorp6rea por ondas de choque
(ESWT) que permite las siguientes aplicaciones* médicas:

. Aplicacion extracorpérea de ondas de choque con o sin anestesia para el tratamiento de

distintas concreciones (ESWL)

. Terapia extracorpdrea por ondas de choque (ESWT)
Al igual que sucede al utilizar cualquier otro aparato médico, la seleccion y supervisién de los
pacientes al usar este aparato es responsabilidad del médico que lleve a cabo el tratamiento.

Indicaciones
El Dornier Compact Sigma permite realizar la ESWL para los siguientes tipos de célculos:
. calculos en la pelvis renal o en los célices rena- les
. calculos ureterales superiores e inferiores
. calculos ureterales prevesicales
. calculos en la vesicula biliar, excepto vesicula biliar y conductos de la vesicula biliar
. calculos en los conductos biliares
. calculos en el pancreas

También se utiliza el ESWL, aunque es poco frecuente, para la litotricia de la litiasis de la vejiga y
los célculos salivales. Para obtener mas informacién, consulte la bibliografia médica
especializada.
El Dornier Compact Sigma puede utilizarse en la ESWT del area de tejidos blandos del aparato
loco- motor cercana a los huesos para las siguientes indicaciones:

. Espoldn calcaneo plantar y dorsal

. dolor en el tendon de Aquiles

. Epicondilitis humerorradial (codo de tenista)

. EpiCOhdi”tiS humeriulnaris (COdO de golfista) |E-2026-45331933-APN-INPM#ANMAT
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. Tendinosis calcérea
. Sindrome de compresion (hombro rigido)

También estd indicada la ESWT con el Dornier Compact Sigma para el tratamiento de problemas
de consolidacion 6sea en caso de pseudoartrosis.

Contraindicaciones para la ESWT

Antes de la aplicacion de ondas de choque, el médico que lleva a cabo el tratamiento debe
considerar las contraindicaciones de la aplicacion y, una vez sopesados los riesgos de aplicar
métodos de tratamiento alternativos, decidir el tratamiento mas adecuado.

La terapia de ondas de choque no se aplicara si se dan las siguientes contraindicaciones
absolutas.

Contraindicaciones absolutas para la ESWL:
. Anomalias de la coagulacion que no hayan sido tratadas
. Uso continuado de anticoagulantes antes de la ESWL
. Organos llenos de aire en la trayectoria de las ondas de choque (por ejemplo, tejido
pulmonar)
. Tumor en la trayectoria de las ondas de choque
. Aneurisma en las zonas de paso de las ondas de choque
. Modificaciones patolégicas (no claras) en la trayectoria de las ondas de choque
. Anomalias 6seas y obesidad severa que imposibilitan la localizacion del calculo
. Pielonefritis aguda
. Infecciones urinarias no tratadas
. Colecistitis aguda, colangitis 0 pancreatitis en caso de litotricia biliar
. Embarazo
. Obstrucciones anatémicas distales del calculo

La litotricia por ondas de choque no se llevara a cabo si la concreciéon no se puede
localizar con precision y no es posible ajustar con precision el punto focal mediante
rayos X o ultrasonidos.

Contraindicaciones relativas para la ESWL:

. Hipertensién no tratada (en el tratamiento de calculos renales) o o
Bioing. Jeronimo La Bruna

. o _ . _ DNI: 25.638.163
En el caso del tratamiento de nifios, la seguridad y la eficacia del equipo no han sido

hasta ahora suficientemente probadas para las siguientes dolencias/enfermedades:

. ESWL para tratar célculos en los conductos biliares y en el pancreas

. ESWL para tratar célculos en la vejiga

» Posicionamiento del paciente para el tratamiento de célculos en los conductos biliares y
en el pancreas asi como imagenes de rayos X de las vias biliares y pancreaticas antes,
durante y después de la ESWL

En el caso de dichas dolencias/enfermedades, antes de utilizar la unidad de terapia de ondas
de choque, se procedera a examinar exhaustivamente los posibles riesgos y beneficios para
los pacientes pediatricos.

Contraindicaciones para la ESWT Qﬁ —
clay0 43 PN
Contraindicaciones absolutas para la ESWT: Dy L3 3eL 0kt

. Trastornos de la coagulacion sin tratamiento
. Coagulopatia, trastornos de la coagulacion o tratamiento con anticoagulantes

. Organos llenos de aire en la zona de las ondas de choque
[F-2026-45331933-APN-INPM#ANMAT
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. Tumor en la zona de las ondas de choque
. Aneurisma en la trayectoria de las ondas de choque

. Cartilago epifisario en la zona de focalizacion en pacientes en edad de crecimiento
o Embarazo Bioing. Jeronimo La Bruna

. . L , , ; NI: 25.638.163
. En el tratamiento de tendones: inyeccion de corticosteroides en el tendon afectadd en [as

6 ultimas semanas
. Inflamacién grave en la zona del tratamiento (por ejemplo, lesiébn aguda u operacion en
los dias anteriores)
Modificaciones patolégicas (no claras) en la trayectoria de las ondas de choque

Contraindicaciones relativas para la ESWT: k [
. Inyecciones en el area de tratamiento - 'C" T \
. Pacientes que toman antiagregantes plaquetarios ' Y *l . h> ey
Vg3 b 3¢

. Columna vertebral en la zona de focalizacién

. Trastornos del ritmo cardiaco, marcapasos implantado, desfibrilador en la zona de
focalizacion

. Polineuropatias

. Poliartritis

. Infeccidn de las vias urinarias (en indicaciones urolégicas)

3.3. La informacion suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de obtener una combinacién segura en los
casos en gue un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

Informacién general sobre seguridad

Responsabilidades del usuario

Antes de poner en funcionamiento el Dornier Compact Sigma, cada usuario debe haber leido y
comprendido todo el Manual de instrucciones. Deben cumplirse las condiciones medioambientales
del aparato, los accesorios y equipamiento adicional.

Antes de llevar a cabo un tratamiento, el usuario debe asegurarse de que el Dornier Compact
Sigma funciona correctamente para evitar poner en peligro a los pacientes, a los usuarios o a
terceras personas.

Debe tenerse en cuenta la normativa aplicable correspondiente al funcionamiento de las unidades
de terapia de ondas de choque.

Las revisiones, los controles y las instrucciones correspondientes deben efectuarse conforme a los
articulos 10 y 11 de la Directiva alemana del operador de dispositivos médicos (MPBetreibV) o la
normativa local que corresponda.

Ademas, deben tenerse en cuenta las disposiciones legales que correspondan en cada pais sobre
la deteccidn, evaluacion y prevencion de riesgos con respecto a los aparatos médicos.

También es obligatorio seguir las pautas para la preparacion del cojin acoplador antes de cada
tratamiento.

Solo el personal cualificado para el uso de este aparato médico esta autorizado a manejar el
Dornier Compact Sigma.

Si el Dornier Compact Sigma se utiliza con cualquiera de los accesorios o0 componentes del
equipamiento adicional, también se deberan leer y comprender en su totalidad los manuales de
instrucciones de dichos componentes o accesorios.

ADVERTENCIA: No esté permitido realizar modificaciones en este aparato.

Controles técnicos de seguridad

Los controles de seguridad garantizan que el Dornier Compact Sigma funcione correctamente y de
forma segura.

Los controles de seguridad deben ser solicitados por el usuario del Dornier Compact Sigma con-
forme a las disposiciones vigentes en cada pais. Debe realizar un control técnico de seguridad
cada 12 meses como minimo.

Los controles de seguridad del Dornier Compact Sigma deb?ﬁ-ﬁG-@%@AmngﬁNMAT
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personas autorizadas. Las personas autorizadas son exclusivamente aquellas que han sido
formadas por Dornier MedTech Systems GmbH o por una empresa autorizada por Dornier
MedTech Systems GmbH.

Los controles de seguridad realizados por personas no autorizadas pueden causar lesiones
personales potencialmente mortales o averias importantes al Dornier Compact Sigma.

Controles metrolégicos

Segun el articulo 14 del Reglamento aleman para la explotacion de aparatos médicos
(MPBetreibV), los aparatos meédicos incluidos en el Anexo 2 del citado reglamento deben
someterse a «Controles metrologicos».

Entre los componentes estandar ofrecidos por Dornier MedTech GmbH y los componentes
opcionales, puede haber aparatos médicos que cum- plan los requisitos establecidos en el anexo
2 de este reglamento (MPBetreibV) y, por tanto, estén sujetos a los controles metroldgicos.

Los controles metrolégicos deben verificarse conforme a las normas del fabricante original y dicha
verificacién debe ser documentada de forma correspondiente por el operador del producto.

Dornier MedTech GmbH no realiza ningun control metrolégico para estos aparatos médicos.

Se recomienda al operador que cumpla integra- mente lo establecido en el articulo 14 del citado
reglamento (MPBetreibV). ,

Seguridad para el personal de servicio

Formacion del personal de servicio

Dornier MedTech ofrece cursos de formacion completos para eI _personal que interviene en las
Bioing. Jeronimo La Bruna

aplicaciones. DNI: 25.638.163

El personal de servicio que no haya sido debida- mente formado o cualificado no debe usar el

Dornier Compact Sigma bajo ninguna circunstancia. A {1
clay 0 Az PN

Informacién médica Dyt L3 3¢ 06E

Los médicos que realizan tratamientos con ondas de choque deben estar familiarizados con los
aspectos médicos relevantes, incluyendo las indica- ciones y contraindicaciones aplicables que
corresponda y los efectos secundarios asociados. Los médicos que realizan el tratamiento deben
mantenerse siempre informados sobre las Ultimas nove- dades de la ciencia y proceder en
consonancia. Encontrard mas informacion acerca de esto en la normativa internacional y local
vigente que corresponda. En general, los efectos secundarios y los riesgos asociados a la ESWL
o al ESWT son reducidos y las complicaciones son poco frecuentes. No obstante, por regla
general debe tenerse en cuenta lo siguiente:

El médico que vaya a efectuar el tratamiento debera tener en cuenta los efectos secundarios y
adoptar las medidas apropiadas en funcién de las directrices.

Existe una correlacion entre la dosis de ondas de choque (intensidad de las ondas de choque x
namero de ondas de choque) y la aparicién de efectos secundarios. El aumento de la dosis de
ondas de choque y de la densidad del flujo de energia incrementa el riesgo de complicaciones.
Por lo tanto, la dosis de ondas de choque debe mantenerse siempre lo més baja posible. Las
densidades de flujo de energia de los diferentes niveles de intensidad aparecen en la tabla de la
seccion «Especificaciones» (paginas 186 y 187) del manual provisto por el fabricante.

Funcionamiento del Dornier Compact Sigma

El Dornier Compact Sigma utilizado con cualquiera de los accesorios 0o componentes del
equipamiento adicional no debe ponerse en funcionamiento en atmodsferas explosivas o
inflamables.

Una atmosfera explosiva o combustible se produce, por ejemplo, por vapores generados por
anestésicos, productos de limpieza o solucién desinfectante.

Deber de informar al paciente

Se debe informar al paciente sobre el proceso de tratamiento. Sobre todo, el paciente debe saber
que se produce ruido durante la liberacién de ondas de choque. Esto evita que el paciente se
sobre- salte y efectie movimientos involuntarios durante el tratayRi®gig-45331933-APN-INPM#ANMAT
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Debe informarse al paciente acerca de los riesgos residuales, las contraindicaciones y todos los
efectos secundarios no deseados.

Como actuar en caso de emergencia
En caso de emergencia debe apagar el Dornier Compact Sigma mediante el interruptor principal

Precaucién al liberar ondas de choque

Al liberar una onda de choque, se produce un ruido de detonacion.

Se recomienda que el paciente lleve proteccion para los oidos durante la aplicacion del
tratamiento con ondas de choque;

en caso de que la aplicacion se realice en la zona de los hombros, es obligatorio que el paciente
lleve proteccion para los oidos.

Uso del diagnéstico por ultrasonidos

Las consecuencias biolégicas del diagndstico por ultrasonidos en seres humanos no se han
determinado aun de forma concluyente. Por tanto, el diagnéstico por ultrasonidos debera utilizarse
siempre con la minima potencia de emision que permita obtener una informacién de diagnéstico
fiable.

Hasta ahora no se ha confirmado que el diagndstico por ultrasonidos tenga consecuencias
biol6gicas negativas para el paciente o para el personal de servicio.

Localizacion

La localizaciobn es el proceso de detectar el punto de concrecion o aplicacibn mediante
radiografias o ecografias y ajustarlo en el foco de tratamiento para la exposicion a las ondas de
choque. Esto implica la alineacion del brazo en C de la unidad de rayos X con el tubo de rayos Xy
el intensificador de imagenes/FPD, y de la guia isocéntrica del transductor (brazo de localizacion),
con transductor, con el foco de tratamiento. El software superpone el foco de tratamiento en el
monitor de rayos X y de ultrasonidos, y lo muestra como un punto de mira. Si el punto de
concrecién o de aplicacién no esta en el foco de tratamiento, no es posible alcanzar el objetivo del
tratamiento. Pueden producirse efectos secundarios considerables. Por ello, las ondas de choque
solo se pueden aplicar cuando el punto de concrecién o de aplicacién esta clara- mente ajustado
en el interior del foco de tratamiento. Si el sistema de rayos X, el brazo de localizacién o el soporte
del cabezal de tratamiento dejan de estar alineados, el foco de tratamiento ya no coincidira con el
punto de mira del monitor.

Por ello, debe comprobarse el ajuste de los sistemas de localizacién por rayos X y ultrasonidos
diariamente antes de realizar el primer tratamiento de ondas de choque y también cuando
sospeche que la aplicacion de una fuerza involuntaria en el sistema de localizacién por rayos X o
ultrasonidos ha provocado la desalineacion del sistema.

3.4. La informacién que permita comprobar si el producto médico esta bien instalado y
puede funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del
producto médico.

Desembalaje y funcionamiento

Si se traslada el Dornier Compact Sigma de un en- torno frio a la sala de uso, puede formarse
agua de condensacion.

Antes de utilizar el Dornier Compact Sigma, espere hasta que su temperatura sea igual a la de la
sala de uso y a que el equipo se haya secado.

Conserve la pieza de espuma del cabezal de tratamiento para guardarlo cuando vuelva a
transportar el aparato.

Conexién de unidades accesorias
El Dornier Compact Sigma debe conectarse Unicamente a aparatos que sean compatibles con €l.

No debe conectar todos los aparatos accesorios al mismo enchyfe st PRItk pN-INPMEZANMAT
{,Af (]
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Si no se respetan estas normas, se reducird el grado de seguridad al conectar varios aparatos al
mismo enchufe.

Compatibilidad electromagnética

El Dornier Compact Sigma cumple los requisitos de CEM segun EN 60601-1-2:2015/CEI 60601-1-
2:2014.

Durante la liberacién de ondas de choque pueden producirse interferencias en otros aparatos en
determinadas circunstancias.

Instalacion eléctrica

La camilla debe utilizarse exclusivamente en un area médica adecuada cuya instalacion eléctrica
cumpla la norma DIN VDE 0100-710 o las normas de instalacion nacionales que corresponda.
Para evitar el riesgo de sufrir una descarga eléctrica, la camilla debe conectarse Unicamente a una
red de alimentacion con toma de tierra.

El aparato debe colocarse de modo que se pueda acceder bien al enchufe, a todas las conexiones
y al interruptor principal del Dornier Compact Sigma.

El Dornier Compact Sigma puede conectarse mediante un conductor de conexién equipotencial. El
conductor equipotencial es una conexion eléctrica que lleva al aparato a un entorno de potencial
igual o aproximadamente igual.

La conexion debe realizarse en zonas de uso médico que dispongan de conexion equipotencial.

Posicionamiento del cabezal de tratamiento

Una vez situado, no debe permitirse nunca que el cabezal de tratamiento con el cojin acoplador
flexible golpee otras partes del equipo, por ejemplo, la camilla del paciente. Una colision podria
dafar el cojin acoplador.

Liberacion de ondas de choque

La descarga de ondas de choque solo debe efectuarse cuando el cabezal de tratamiento esta
acoplado al paciente o para realizar pruebas con baja presién de acoplamiento (paso 1). De no ser
asi, pueden producirse dafios en el cojin acoplador.

Uso del control remoto

El cable del control remoto no debe someterse a tensiones excesivas ni debe interponerse en el
area de recorrido de los mecanismos, ya que eso podria dafiar el cable y provocar fallos en el con
trol remoto.

Personal de mantenimiento autorizado

Los trabajos de mantenimiento del Dornier Compact Sigma deben ser realizados Unicamente por
personas autorizadas.

Personas autorizadas son exclusivamente las personas que han sido instruidas por Dornier
MedTech Systems GmbH o por una empresa autorizada por Dornier MedTech Systems GmbH.
Las personas autorizadas para realizar tareas de mantenimiento son, por ejemplo, el personal del
Servicio Técnico de Dornier MedTech Service.

Intervalos de mantenimiento
Los intervalos de mantenimiento pueden determinarse libremente. Quedan exceptuados los
controles técnicos de seguridad.

Controles técnicos de seguridad
Debe realizar un control técnico de seguridad cada 12 meses como minimo, véase también el
apar- tado «Declaracion del fabricante sobre los controles técnicos de seguridad», pagina 206.

Controles metrolégicos
Los controles metrologicos deben efectuarse con- forme a las instrucciones del fabricante original.
Proceso de mantenimiento

— N |F-2026-45331933<APN-INPM#AANMAT
cla,do 4 TN
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El proceso de mantenimiento estd establecido en el protocolo de mantenimiento de Dornier
MedTech. Los trabajos de mantenimiento deben realizarse con arreglo a la versién aplicable de
dicho protocolo.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico.
No aplica

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.
No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad vy,
si corresponde, laindicacidon de los métodos adecuados de reesterilizacion.
No aplica

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

Infecciones/contaminacion cruzada
Incumplimiento de normativas de higiene
. Siga todas las politicas de control de higiene relativas al personal y al aparato aplicables
a su area de trabajo, departamento u hospital.

Riesgo de infecciones
Incumplimiento de las normas de higiene
. Solo el personal debidamente formado o instruido en la manipulacion higiénica esta
autorizado a limpiar o desinfectar aparatos médicos. Se debera garantizar en cada caso
que la persona responsable pueda realizar su trabajo con arreglo a su cargo y su
cualificacion.

Antes de la limpieza y desinfeccién
. ajuste la presién de acoplamiento en el nivel 3
. apague el Dornier Compact Sigma mediante el interruptor
. desenchufe la clavija de la toma de corriente.
Los usuarios de este equipo tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo
grado de desinfeccion para evitar infecciones a los pacientes, a los trabajadores y a si mismos.
Realizar la limpieza correctamente es crucial para que el posterior proceso de desinfeccion sea
eficaz.
Descarga eléctrica
Entrada de liquido en el aparato, las clavijas o las tomas de conexion
. En principio, no deben usarse soluciones desinfectantes en forma de pulverizador.
. Antes de realizar la limpieza y desinfeccion, desenchufe la clavija de alimentacion del
Dornier Compact Sigma y de los accesorios que puedan estar conectados al Dornier
Compact Sigma.
. Mantenga los enchufes y las tomas siempre secos.

Productos de limpieza, proceso de limpieza

Lleve guantes desechables durante todo el pro- ceso de limpieza.

Para realizar la limpieza, puede utilizar productos incluidos en la lista VAH (Asociacion alemana
para la Higiene Aplicada) o productos similares para aparatos médicos.

Las superficies son resistentes a numerosas sustancias quimicas. No obstante, pueden resultar
dafadas debido al uso de productos quimicos agresivos.

No limpie nunca las superficies con agentes abrasivos u objetos #i3955-45331933-ABN-INPM#ANMAT
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Las superficies se pueden limpiar con un pafio suave humedecido.

Utilice sélo pafios desechables sin pelusa que no estén fabricados con materiales reciclados.

Las impurezas visibles deben eliminarse inmediatamente.

Al limpiar, asegurese de que los liquidos no pene- tren en el aparato. Los puntos mojados se
deben secar inmediatamente.

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).
Leer en forma completa las instrucciones de uso provistas por el fabricante.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta.
No aplica

3.11. Las instrucciones de uso deberan incluir ademas informacion que permita al
profesional de salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
gue deban tomarse.

Efectos secundarios de la litotricia (ESWL)

Indicacion Efecto secundario
Hematoma subcapsular
sintomaético Hematoma
subcapsular asintomatico

Hematuria transitoria

Sintomas de evacuacion tras el tratamiento
Célico nefritico Lesibn en el uréter
Trayectorias de calculos

Reapariciobn de nuevos calculos a partir de los fragmentos
Urologia residuales

Bacteriuria en pacientes que han sido tratados de célculos no
infecciosos /
infecciéon de las vias urinarias

Sepsis

Disritmia transitoria

Episodios isquémicos patolégicos
Perforacion intestinal

Hematomas en el higado y en el bazo
Pancreatitis tras la intervencion
Bacteriemia Hemorragia Hemobilia

Célculos residuales

Gastroenterologia Equimosis cutanea y manchas purpuras
Dolor estomacal

Fiebre

c Hds:! 7»\. SSIN IF-2026-45331933-APN-INPMZANMAT
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Indicacion Efecto secundario
Dolores transitorios durante el tratamiento

Enrojecimiento de la piel / eritema transitorio

Derrames sanguineos / equimosis / petequia Hematomas
Tumefaccion local

Ligeras palpitaciones

Dolores tras el tratamiento Hormigueo/parestesia
Entumecimiento/hipoestesia

Todos o casi todos . _ B ]
Disestesia (sensacion desagradable de quemazon,

hormigueo o dolores)
Dolor de cabeza Nauseas
Sudor Hipertonia Vértigo
Sincope

Fascitis plantar Fractura del calcaneo

Inflamacion del
tendon de Aquiles,
dolor de hombro
Inflamacion del
tenddén de Aquiles

Sindrome del Empeoramiento del dolor de ciatica existente
trocanter mayor
Epicondilitis medial Compresioén del nervio ulnar

Necrosis de la cabeza del himero

Mialgia transitoria

Rotura de tendén

Dolor de hombro Bursitis subacromial
Enfermedad de Hematuria y uretrorragia
Peyronie

Bioing. Jeronimo La Bruna
DNI: 25.638.163

IF-2026-45331933-APN-INPMZANMAT
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médic

0.

Cualquier falla que presente el equipo debe comunicarse al representante local.
Los trabajos de mantenimiento deben ser realizados Unicamente por personas autorizadas

Avisos

Aviso

Motificaciones de estado

Los avisos de estado empiezan con una «Cs.
Sirven para informar sobre el estado del Domier Com-

pact Sigma.

Significado Explicacian/Qué debe hacer
Revisar unidad de ECG
Daornier Compact Sigma

No ha finalizado la fase de inicio
No se puede realizar el trata-
miento

5e puede realizar el tratamiento Ha finalizado la fase de inicio

Encender la unidad de ECG, revisar |la conexion con el

Espere a que termine la fase de inicio

Dornier Compact Sigma preparado para el uso

Temperatura del liquido dema-
siado alta

No se puede realizar el trata-
miento

de enfriamiento

Fin de la fase de enfriamiento

Presian de acoplamiento =0
No se pueden liberar ondas de
chogque

Combinacion de botones no
permitida
de chogue |-)=

Error en el test de colision del
brazo de localizacion

Desacople al paciente y espere a gque termine la fase

Se puede realizar el tratamiento

Ajuste la presion de acoplamiento

Por ejemplo, si pulsa a la vez los botones de <intensi-
dad de ondas de choque [+)> & <intensidad de ondas

Reinicio del Domier Compact Sigma y repeticion del
test de colision si aparece el siguiente aviso:

_i Siwuelve a aparecer el aviso m después de adoptar las medidas indi-

cadas, debe avisar al servicio técnico.

C— N

clasdio AedeIn
Ve T LY 3L 066
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Avisos de error

Los avisos de error empiezan con una «E=,
En este caso, debe proceder del siguiente maodao:

1 Pulse el boton <Reset={Reinicio).

Repita la funcion.

5ivuehe a repetirse el error, anote el codigo nu-

MERCO.

Avise al servicio técnico de Domier MedTech

GmbH.

2
3
4
Excepcion;
Aviso Significado

Error por el control remoto.

Explicacidn/Qué debe hacer

Reinicie el Dornier Compact Sigma.
Sivuelve a producirse el error, anote el co-
digo numérico y avise al servicio técnico de
Domier MedTech GmbH.

Avisos en forma de texto breve

Los avisos en forma de texto breve (vease la siguiente
tabla) son avisos de estado que requieren la interven-
cion del usuario.

Significado

Colision con el cabezal de tratamiento o
el transductor del brazo de localizacion.

Insuficiente liguido en el circuito de -
quida.

Revise la proteccion contra colisiones del
brazo de localizacion.

Cambiar EM5SE

El aviso aparece al restablecer el nomers
de ondas de cheque [véase la pagina 50]
si el numero total de ondas de choque es
superior a 1.000.000.

=
=1
1

El boton de disparo de ondas de choque
esta pulsado al encender el Domier Com-
pact Sigma.

|
|

=
=

Explicacion/Que debe hacer
Anule |a colisian. Bioing. Jeronimo La Bruna
DNI: 25.638.163

Rellene el deposito de liqguido como se des-
cribe en la pagina 202.

Active la proteccion contra colisiones del
brazo de localizacion (consulte también La
pagina 4).

c— O
claudio AedeIn
Ve T L3} 3L 066
Solicite el cambio de la EM5E.

Azeplrese de que el botdn de disparo de on-
das de choque no esta pulsado o sustituya el
control remoto si esta defectuoso.

3.13. 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 electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la

aceleracién, a fuentes térmicas de ignicion,

Almacenamiento

entre otras.

El depésito de liquido debe ser vaciado por una persona autorizada antes de almacenar el Dornier

Compact Sigma.

Personas autorizadas son exclusivamente las personas que han sido instruidas por Dornier
MedTech Systems GmbH o por una empresa auto- rizada por Dornier MedTech Systems GmbH.
El Dornier Compact Sigma debe almacenarse en un lugar que reuna las condiciones de
almacena- miento (véase la seccion «Especificaciones, condiciones medioambientales»).
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Vida util
El Dornier Compact Sigma esta disefiado para ser utilizado durante un periodo de tiempo de 8
afios (a partir de la primera puesta en funcionamiento).

Condiciones de almacenamiento y funcionamiento

Condiciones medioambientales

Temperatura ambiental

Condiciones de funcienamiento 10°C hasta 32 "C/50 "F hasta 90 °F
Almacenamiento y transporte, sin liquide -10"C hasta 70 "C/14 "F hasta 158 °F
con liguido 1°C hasta 70 "C/34 °F hasta 158 °F

Humedad relativa del aire
Condiciones de funcionamiento desde 10 hasta T5% (no condensativo)
Almacenamiento y transporte desde 10 hasta 38% (no condensativo)

Presion atmosférica
Condiciones de funcionamiento desde T hasta 1060 hP'a
Almacenamiento y transporte desde 500 hasta 1060 hPa

Compatibilidad electromagnética

El Dornier Compact Sigma conectado a otros pro- ductos compatibles de Dornier cumple el
estandar de CEM conforme a las normas EN 60601-1-2:2015/CEI 60601-1-2:2014.

El Dornier Compact Sigma es apto para su uso en instalaciones profesionales de la rama
sanitaria, como clinicas, hospitales, etc.

Las condiciones de funcionamiento para cumplir los requisitos de compatibilidad electromagnética
estdn descritas en el siguiente apartado de este Manual de instrucciones, «Compatibilidad
electromagnética (CEM) segun las normas EN 60601-1-2:2015/CEI 60601-1-2:2014».

Debe seguir las normas de CEM durante la instalacion y puesta en funcionamiento. Consulte la
seccion correspondiente del manual de instrucciones del producto compatible de Dornier.

No debe tomar ninguna medida de precaucién para impedir los procedimientos que se basen en
MAGNITUDES DE PERTURBACIONES ELECTROMAGNETICAS y que sean perjudiciales para
el PACIENTE y el USUARIO.

Compatibilidad electromagnética (CEM) segun las normas EN 60601-1-2:2015/CEIl 60601-1-
2:2014

El Dornier Compact Sigma esta sujeto al cumplimiento de las medidas de precaucién de
compatibilidad electromagnética (CEM) en el ambito de los centros médicos profesionales. Para
evitar que se produzcan interferencias electromagnéticas, el funcionamiento y mantenimiento del
Dornier Compact Sigma debe realizarse del modo indicado en este Manual de instrucciones y
Gnicamente con los componentes y productos suministrados por Dornier MedTech GmbH.

Riesgo de radiacion electromagnética

Los aparatos eléctricos pueden interferir entre si debido a la radiacion electromagnética que
emiten. El uso de accesorios no autorizados puede provo- car un aumento de las emisiones o una
reduccion de la inmunidad del Dornier Compact Sigma.

El Dornier Compact Sigma esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético con las
caracteristicas que se especifican en las siguientes tablas. Asegurese de que el Dornier Compact
Sigma siempre se utiliza en el entorno que se describe aqui.

Las interferencias electromagnéticas extremada- mente altas (mas elevadas que las que se
especifican en las siguientes tablas en las normas de CEM) pueden provocar una pérdida de las
caracteristicas esenciales.

Las caracteristicas esenciales (véase la pagina 38) se garantizan mientras se cumplan los
controles técnicos de seguridad anuales recomendados (véase la pagina 206).

iTenga en cuenta las normas de CEM de las siguientes tablas!

C— O

Clasdio A deIn

DIy L3 3L 06
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Establecimiento de ensayos para la RESISTENCIA A LAS INTERFERENCIAS DE
REVESTIMIENTOS frente a los dispositivos de comunicacion inalambrica de alta frecuencia:

Frecuencia Banda de Radioservicio* | Modulacien® | Potencia | Distancia [MIVEL DE ENSAYO DE|
deensayo | frecuencia® midxima LARESISTENCIA A
LAS
INTERFEREMCIAS
MHz MHz W m Vim
Modulacion del
385 350 - 390 TETRA 400 pulsof 14 03 Fi)
18 He
GMRS 460, FRS irk
450 430 - 470 . + 5kHz Hub 2 03 28
450 )
1 kHz Sinus
1o Modulacicn del
745 704 - TBT LTE Band 13, 17 pulso® 02 03 : ]
T80 21THz
BLD G5M BOO/D00,
TETRA B0O, Modulacicn del
BTD B0 - 960 iDEN 820, pulso® 2 03 28
CDMA B50, 18 Hz
930 LTE Band 5
G5M 1B00;
1720
c&':ﬁfj?: Modulacion del
1845 1700- 1990 DECT: : pulsof ] 03 28
LTEBand1, 3,4, Al
A 25, UNTS
Bluetooth,
WLAN Modulacicn del
2450 2400- 2570 802.11 bfg/m, pulso® 2 03 28
RFID 2450, 21THz
LTEBand 7
5240 2
Modulacion del
5500 5 100- 5800 """-”:Ia”“l pulso 02 03 9
5 785 21THz
OBSERVACION  5iesnecesario, la distancia entre la antena emisora y el Demier Compact Sigma se puede reducir a 1 m
para alcanzar el NIVEL DE ENSAYO DE LA RESISTENCIA A LAS INTERFEREMNCIAS. La distancia de 1 m para
el ensayo esta permitida segun la norma CEI 61000-4-3.
“  Para algunos servicios de radio, en la tabla sobo se recogen las frecuencias para la conexion de radio de dispositivos
de comunicacion movil con respecto a la estacion base (en: wplink).
¥ El soporte debe ser modulado con una senal de onda cuadrada con una tasa de servicio del 50 %.
% En lugar de la frecuencia modulada (FM), se puede utilizar una modulacion de pulse con una tasa de servicio del 50 %
con 18 Hz, ya que esta, aunque no sea la modulacion real, representaria el peor de bos casos.

clauo

) MYy

RSN

L3} 3L 066 4
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Interferencias electromagnéticas

Mediciones de la emision de interferencias

Conformidad

Emizign de alta frecuencia segin k= norma CISPR 11

Grupo 1

Emizign de alta frecuencia segin ks norma CISPR 11

Clase A

Emiziones de fluctuaciones de tensidn parpaden segin la norma CE161000-3-3

adecuadao

Distorsiones par armanicos segin La nerma CE161000-3-2

Clase A

Resistencia a las interferencias electromagnéticas

Ensayos de inmunidad a las in-
terferencias

CEI 60601 - Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

Descarga de electricidad estatica

+ 8 KV descarga de contacto

+ 8 KV descarga de contacto

(ESD) segun la norma CEl 61000-4-2

+ 15 kV descarga aerea

+ 15 kY descarga aerea

Tranzitorios eléctricos rapidos/

+ 2 KV para cables de red

+ 2 k¥ para cables de red

en rafagas segln
la norma CEJ 61000-4-4

+ 1 KV para cables de entrada
yzalida

+ 1 k¥ para cables de
entrada y salida

Tensiones de impulso (sobretension]

+ 1 KV tension
conductor contra conductor

+ 1 kN tension
conductor contra conductor

seguin la norma CEl 61000-4-5

+ Z KV tensidn
conductor contra puesta a tierra

+ 2 KV tension
conductor contra puesta a tierra

Campa magnetico en frecuencia de
suministne (5060 Hz)
segiin la norma CEl 61000-4-8

I A/m

0 Afm

Huecos de tension,
interrupciones breves

y variaciones de la

tenzion de alimentacion
seglin la norma CEl 61000-4-11

0% U+ para %2 periodo
0% U+ para 1 periodo
70 % U para 25/30 perivdos

0 % Ux para 2504300 periodos

0% U+ para Y2 periodo
0% U+ para 1 periodo
T0% U para 2530 periodos

0% U para 250/300 pericdaos

Resistencia a las interferencias electromagnéticas para aparatos electromédicos o siste-

mas que no son vitales

Ensayos de inmunidad a las inter- | CEl 80601 - Nivel de ensayo Nivel de conformidad
ferencias
V/m £
Perturbaciones de radiofrecuencia diri- | 130 kHz hasta 80 MHz
gidas A &
seguin la norma CEl 61000-4-& bandas ISM entre
150 kHz'y 80 MHz
Perturbaciones de radicfrecuencia ra- IV/m IV/m
diadas B0 MHz hasta 2,7 GHz
seguin la norma CEl 61000-4-3
ITVfm 2TVfm
385 MHz
Perturbaciones de radiofrecuencia ra- - -
diadas por campos cercanos de iE‘:MTIz 28Yfm
EI[?E:S.I[IWS de comunicacion inalam- S10 MMz hasta 2.45 GHz
segiin la norma CEl 61000-4-3 IV/m 9Vim
710 MHz - TBO MHz
5,24 GHz - 5,785 GHz

C— N

cla,90
DT

RSN

L3} 3¢ 066
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3.14. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
meédico esté destinado a administrar, incluida cualquier restricciéon en la eleccion de
sustancias que se puedan suministrar.

No aplica

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
inhabitual especifico asociado a su eliminacion.

Este dispositivo cumple la directiva de la UE

Al finalizar su vida util, el Dornier Compact Sigma debe desecharse conforme a la directiva RAEE
2012/19/UE.

También debe tenerse en cuenta la normativa lo- cal aplicable que corresponda. Los diferentes
materiales (embalaje, chatarra electronica, plasticos, metal, etc.) deben eliminarse con arreglo a
las normativas nacionales pertinentes. Si tiene alguna duda sobre la prevencion de dafios
personales o medioambientales, péngase en contacto con el personal autorizado.

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
No aplica

3.17. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No realiza mediciones

O ¢

Clasdio  RedIn
DR L3 3L .0GE
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