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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo llIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) PROYECTO DE

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

FABRICADO POR:
SG HealthCare Co., LTD.
10, Yangnyeong-ro, Moga-myeon, Icheon-si, Gyeonggi-do, Corea, 17408.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

SG HealthCare

Sistema de rayos X quirurgico movil
Arcoen C

GARION

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-291
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto y ambito de aplicacién

El sistema de rayos X mévil en arco en C con detector de panel plano GARION, es utilizado
principalmente en unidades médicas para proporcionar imagenes fluoroscépicas durante la
cirugia.

Contraindicaciones
Mujeres embarazadas, recién nacidos y bebés, pacientes criticamente enfermos bajo la guia
de un médico.

jAdvertencia!

No opere el sistema GARION sin la capacitacion adecuada por parte del fabricante. Operar
el equipo sin capacitacion puede resultar en lesiones personales y conducir a un diagndstico
erroneo.

GARION debe instalarse y utilizarse de acuerdo con los procedimientos de seguridad y las
instrucciones de aplicacion requeridas por en el manual de usuario para cumplir con sus
requisitos de disefio y lograr sus funciones. No esta destinado a reemplazar el juicio clinico y

la experiencia de diagnostico del usuario y el operador. | =_5991.124747439-APN-INPM#ANMAT
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La instalacion y aplicacion de este equipo estdn sujetas a las leyes y regulaciones
pertinentes. Los usuarios y operadores deben seguir las regulaciones locales al instalar y
aplicar este equipo. El fabricante (o su agente) no sera responsable de las consecuencias
del uso del dispositivo para aplicaciones fuera de rango o de un funcionamiento incorrecto.

Operacion segura del dispositivo

El funcionamiento y uso de este sistema solo puede ser realizado por personal con
experiencia en proteccién radiolégica y que haya sido capacitado en el funcionamiento de
este equipo.

El operador debe seguir las instrucciones de operacion y las instrucciones de seguridad del
manual del usuario, durante su uso y no puede usarlo mas alla del alcance del disefio.

Precauciones de seguridad

Este equipo esta disefiado en estricta conformidad con los estandares de seguridad
establecidos por el estado, por lo que debe ser instalado y reparado de acuerdo con los
requisitos de seguridad.

Lea las precauciones de peligro de GARION antes de su uso.

Advertencia: Conciencia de seguridad

No opere este equipo para ninguna aplicacion sin leer y comprender completamente las
precauciones de seguridad, los procedimientos de operacion segura y los procedimientos de
emergencia del manual. La responsabilidad, conduce a la seguridad del personal y al
diagnostico de errores.

Advertencia: Entrenamiento

No use este dispositivo hasta que esté capacitado. Si nho puede garantizar el control total del
dispositivo y manejar eventos inesperados, no utilice el dispositivo de modo de evitar
lesiones accidentales y errores de juicio.

Alcance de uso y compatibilidad del dispositivo

No utilice este dispositivo para ninguna aplicacion fuera del &mbito de uso.

No lo use con ningun dispositivo compatible que no haya sido confirmado por el fabricante,
ya que esto puede resultar en graves dafios al equipo o al personal.

Fallay reparacién

Si el equipo no se inspecciona de forma rutinaria y no se mantiene con regularidad segun
sea necesario, es mejor no utilizar el equipo para evitar peligros. Si la inspeccién revela que
alguna parte del equipo o el equipo esta defectuoso, debe dejar de usarlo y repararlo. Si no
lo hace, puede provocar lesiones al paciente y un diagnéstico erréneo.

Equipo de seguridad
Nunca desmonte, modifique ni retire ningln dispositivo de seguridad que dafie el equipo, ya
que esto puede resultar en lesiones personales graves.

Precaucion
La distancia entre el enfoque vy la piel debe ser lo mas lejos posible, al menos 45 cm.

Precaucion
Se requiere una calibracion periddica para mantener la precision del DAP.

Precaucion
Este equipo debe operarse al menos a 10 cm de la pared.

Advertencia
Este equipo debe utilizarse muy cerca del paciente solo cypE® e3te4na7R3E £ PNCOVPRISAIRMAT
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Advertencia
Este equipo es solo para uso de adultos.

Seguridad del movimiento mecanico

Solo personal calificado, del servicio autorizado, esta autorizado para desmontar la cubierta
del dispositivo. La denominada calificacion se refiere a la persona que esta aprobada para
realizar el mantenimiento de equipos médicos electronicos de acuerdo con las regulaciones
pertinentes. La denominada autorizacién se refiere a la persona reconocida y autorizada por
el fabricante del equipo.

Advertencia

No desmonte la cubierta del dispositivo a menos que se le indique en detalle en el manual.
Hay muchos controles dentro del equipo y cualquier operacion incorrecta puede causar
lesiones personales graves.

Precaucion
Este sistema no puede usarse en caso de falla eléctrica, mecanica o por radiacion.
Especialmente cuando hay indicaciones de fallas, pantallas, advertencias y alarmas.

Precaucion

No frote la superficie del dispositivo con un objeto duro para evitar dafiar la apariencia. Cada
parte movil no debe operarse con fuerza bruta cuando es manual. Si hay alguna anomalia,
debe detenerse de inmediato. EI mantenimiento y la revisién regulares deben realizarse de
acuerdo con los requisitos de mantenimiento.

Precaucioén
Las siguientes emergencias pueden ocurrir durante el funcionamiento:
e ruido anormal;
e vibracién anormal;
e piezas sueltas;
e el limite esta fuera de control;

Si ocurre alguna de las emergencias anteriores, debe apagar inmediatamente el interruptor
de parada de emergencia, verificar la fuente de la falla, ajustar la posicién de la camilla y
trasladar al paciente lejos del dispositivo.

Precaucion
El espacio adecuado alrededor del soporte del paciente no debe interferir con el
procesamiento de la RCP.

Seguridad eléctrica

Solo el personal autorizado puede desmontar la cubierta del dispositivo.

En vista de la seguridad eléctrica de dicho equipo, el equipo solo se puede usar en
habitaciones y areas que cumplan con las regulaciones locales y estén aprobadas por las
autoridades pertinentes.

Al limpiar y desinfectar el dispositivo, el mismo debe estar aislado de la fuente de
alimentacion.

El dispositivo proporciona un terminal de tierra. El sistema de suministro de energia de la
sala de equipos debe cumplir con las normas de seguridad médica locales pertinentes.

Advertencia

No desmonte la cubierta y el cable del dispositivo a menos que se le indique en detalle en
este manual. Hay alto voltaje en el interior del equipo y se debe tener cuidado de que se
produzcan descargas eléctricas que causen lesiones persthEz] graies7d38-MBRHAIPM#AANMAT
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Advertencia
Desconecte la fuente de alimentacion durante el proceso de reparacion y coloque la
advertencia en el interruptor de encendido.

Advertencia

Cuando el dispositivo no se usa durante mucho tiempo, la bateria de la fuente de
alimentacién 1302 debe sacarse de la placa base para evitar dafios en el circuito de la placa
base y el dispositivo no puede funcionar normalmente.

Advertencia
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red de
suministro con tierra de proteccion.

Precaucion
Este sistema no puede usarse en caso de falla eléctrica, mecanica o por radiacion.
Especialmente cuando hay indicaciones de fallas, pantallas, advertencias y alarmas.

Precaucion

Si necesita abrir la tapa del dispositivo o tocar la placa de circuito para trabajar, debe usar
dispositivos antiestaticos o tomar medidas antiestaticas. De lo contrario, la electricidad
estética en su cuerpo puede dafiar los componentes electrénicos.

Precaucion
No cambie la posicion de la conexion a tierra ni los parametros técnicos.

Precaucion
En caso de riesgos para pacientes y operadores o en caso de riesgos para el dispositivo,
debe desconectar el enchufe de alimentacién inmediatamente.

A prueba de explosiones

Advertencia

No utilice aerosoles desinfectantes inflamables o explosivos, que pueden dafiar el equipo y
causar lesiones personales en caso de accidente.

Advertencia
No opere el equipo en una atmdsfera explosiva.

Advertencia

Después de tomar una radiografia, verla o presionar el freno de mano, espere
aproximadamente 1 minuto antes de apagarlo para hacer girar el anodo y reducir la
velocidad (excepto en situaciones de emergencia).

Advertencia

En caso de incendio, utilice Gnicamente agentes eléctricos o quimicos especiales (consulte
la etiqueta del extintor). Apagar el agua con agua u otro liquido equivalente puede dafar el
equipo y causar otros peligros.

Advertencia

La exposicion prolongada de los trabajadores al entorno de radiacién puede afectar
negativamente al cuerpo. El personal que manipule y utilice el equipo debe estar capacitado
en proteccion radiolégica profesional y capacitacion en el funcionamiento de este equipo.

El fabricante no se hace responsable de la exposicidn excesiva a los rayos X de los
pacientes o del personal debido a procedimientos inadecuados.

IF-2021-124747439-APN-INPM#ANMAT
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Advertencia
Solo el personal de mantenimiento capacitado puede quitar la cubierta del gabinete y la
consola del generador.

Precaucion

Asegurese de que se hayan implementado todos los aspectos de la seguridad radiologica
antes de cada uso. Para conocer los requisitos de proteccién radiologica, consulte las
normativas nacionales pertinentes.

Precaucion
No es posible quitar o modificar el circuito de seguridad que evita la fuga de rayos X.

Advertencia
Nunca desarme, madifique, retire o dafie ningun dispositivo de seguridad en este dispositivo,
ya que esto puede resultar en lesiones personales graves.

Advertencia
Nunca conecte un dispositivo no autorizado a la parte posterior de la consola.

Precaucion

Cuando el paciente se acueste y mueva el carro y otros equipos, tenga cuidado de no pisar
(exposicion / fluoroscopia) el freno de pie. Se recomienda desactivar la radiografia de la
consola en el estado "desactivado" para garantizar la seguridad.

Precaucion

En el proceso de operacion de rayos X, si hay una emergencia, presione el interruptor de
parada de emergencia en el panel superior de la unidad del carro del brazo en C y
desconecte los rayos X. Se puede recuperar girando en el sentido de las agujas del relo;.

Advertencia
Esta maquina esta prohibida para mujeres embarazadas, bebés, recién nacidos, bastones,
conos, anemia aplasica sanguinea, leucemia y otros pacientes.

Advertencia
El dispositivo se usa durante la cirugia y su uso normal de la dosis cutanea puede ser lo
suficientemente alta como para causar un efecto determinista.

Precaucion
Limpiar el rayo principal de objetos innecesarios. Pueden causar efectos adversos como
dosis innecesarias al paciente y mala interpretacion de las imagenes.

Equipos y accesorios de proteccién

Cuando se utiliza este equipo, todas las medidas, dispositivos, accesorios y medios de
proteccién radioldgica en la sala de equipos y equipos deben usarse tanto como sea posible
(como el uso de ropa protectora que contenga plomo equivalente a un minimo de 1/64 "(0,35
mm) de espesor).

Proteccidén contra la radiacion parasita

Algunos de los efectos de la exposicion a los rayos X pueden contribuir a la salud humana a
través de afios de acumulacion y expansion. Los operadores de rayos X deben evitar la
exposicién a rayos primarios y tomar medidas de proteccidn para evitar los rayos dispersos.
Cualquier objeto en el medio de la irradiacion del rayo principal puede causar dispersion del
rayo, y la intensidad del rayo disperso puede ser igual o0 menor que la intensidad del rayo
principal irradiado sobre la pelicula.

Este dispositivo tiene medidas razonables para proteger al operador de la radiacién parasita

y cumple con las regulaciones nacionales. |F-2021-124747439-APN-INPMZANMAT
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Area ocupada efectiva
El area ocupada efectiva esta ubicada frente a las ruedas a ambos lados del equipo, vy el
tamafo del suelo es de 60 cm x 60 cm y la altura es de 200 cm.

Precaucion

La empresa recomienda encarecidamente que los operadores no utilicen ningln dispositivo
de comunicacién inalambrica mévil (como teléfonos moviles) en la sala de equipos. No
importa si estos dispositivos estan encendidos o apagados, pueden generar mas
interferencias electromagnéticas que las estandar. Bajo esta condicién especial, GARION
Algunas de las caracteristicas pueden verse afectadas y, en casos extremos, pueden
resultar en lesiones personales y un diagndstico falso.

Almacenamiento
El producto debe almacenarse en una habitacion seca y ventilada; cuando esté almacenado,
coléquelo en la direccién indicada en la caja.

Condiciones ambientales para el transporte y almacenamiento
- Temperatura del ambiente: -15°C ~ +55°C
- Humedad relativa: 10~90%
- Presion atmosférica: 500~1060 hPa

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

El sistema GARION tiene una buena compatibilidad, pero para garantizar la estabilidad del
equipo y la calidad de la imagen, se recomienda utilizarlo con otros equipos y dispositivos
cuando lo apruebe el fabricante.

Advertencia
Nunca conecte un dispositivo no autorizado a la parte posterior de la consola.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda 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 de los productos médicos;

Instrucciones de funcionamiento del dispositivo

Instrucciones de arranque de la maquina

Después de completar la conexién, encienda la alimentacion.

Primero, presione el botén de encendido en la consola del rack. El bastidor se puede
energizar por completo.

Después de 3 segundos de retraso, el sistema iniciara automaticamente el brazoen C vy la
estacioén de trabajo.

Todo el proceso de arranque dura aproximadamente 5 minutos.

Apagado de la maquina

La operacion de apagado requiere una pulsacion larga del boton de parada en el carro
durante 3 segundos, el sistema realizard automaticamente la operaciéon de apagado (no es
necesario apagar manualmente la estacién de trabajo), todo el proceso de apagado tarda

unos 5 minutos. IF-2021-124747439-APN-INPM#ANMAT
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Después de que se apaga la energia, el interruptor de aire en el carro con arco en C y el
carro se pueden colocar en la posicion 0.

Precaucion

Después de disparar / tomar fluoroscopia o presionar el freno de mano, espere
aproximadamente 1 minuto antes de apagar el motor para que se pueda desacelerar el
anodo.

Inspeccién y mantenimiento

Para garantizar la seguridad de los pacientes, el operario y terceros, y para mantener el
rendimiento y la fiabilidad del equipo, asegurese de realizar una inspeccion periddica al
menos una vez al afio. Si es necesario, limpie el equipo, haga ajustes o reemplace los
consumibles como fusibles, cable detector, etc. Puede haber casos en los que se
recomiende una revision segun las condiciones. Comuniquese con la oficina de servicio de
SG HealthCare o con el distribuidor local de SG HealthCare para realizar inspecciones o
mantenimiento regulares.

Mantenimiento regular e inspeccidn de rutina de los operadores

GARION no solo requiere un funcionamiento estricto de acuerdo con las regulaciones
durante el uso, sino que también requiere un mantenimiento regular y una inspeccién diaria
por parte de los usuarios. EI mantenimiento regular y las inspecciones de rutina son
necesarias para mantener un sistema seguro, confiable y eficaz.

El mantenimiento regular solo puede ser realizado por un ingeniero de servicio calificado
para el mantenimiento de este modelo y aprobado por el usuario. El departamento de
servicio del fabricante proporciona una gama completa de servicios de mantenimiento y
reparacion programados, ya sea que tenga un contrato de reparacién o una solicitud
telefénica temporal, puede comunicarse con el departamento de servicio del fabricante.

Procedimientos de mantenimiento periédico
El trabajo de mantenimiento regular es muy complicado y solo puede ser realizado por
ingenieros de mantenimiento calificados y autorizados.

Inspeccién de rutina del operador
Esta verificacion generalmente la realiza el operador. El operador debe asegurarse de que
todas las inspecciones estén calificadas antes de usar el equipo.

3.5. La informacion util 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 y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto meédico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
IF-2021-124747439-APN-INPM#ZANMAT
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reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Precaucion
Limpiar el rayo principal de objetos innecesarios. Pueden causar efectos adversos como
dosis innecesarias al paciente y mala interpretacion de las imagenes.

Limpiezay desinfeccién
La limpieza y desinfeccion de este equipo se realiza de acuerdo con los siguientes
requisitos.

Advertencia
Al fregar, limpiar y desinfectar el equipo, debe desconectarse la alimentacion para evitar una
descarga eléctrica.

Precaucion
No permita que el agua y otros liquidos fluyan dentro de la unidad para evitar cortocircuitos y
corrosion.

Limpieza

Las superficies de pintura y aluminio solo deben limpiarse con un pafio himedo o una locion
limpiadora y luego secar con un pafio seco. Utilice solo un pafo de lana seca para limpiar
las partes chapadas. Excepto agua y jabdn, no utilice otros limpiadores para limpiar la
carcasa de plastico. Si se utilizan otros limpiadores (como detergentes con una alta
concentracién de alcohol), el material perdera su brillo o se agrietara. Nunca use un solvente
corrosivo o un limpiador para frotar o pulir. No lo utilice si no comprende las caracteristicas
del limpiador. La superficie plateada solo se puede limpiar con un pafio seco. No utilice
limpiadores abrasivos. Para una proteccién perfecta, use una cera de pulido no abrasiva.

Precaucion
Al limpiar, asegurese de que no fluya agua u otro liquido al equipo de rayos X para evitar
cortocircuitos y corrosién de las piezas.

Desinfeccion

Todas las partes del dispositivo, incluidos los accesorios y los cables de conexién, se
pueden esterilizar con radiacién UV. Tenga cuidado de no utilizar desinfectantes corrosivos
y solubles. No lo use si no comprende las caracteristicas del desinfectante.

Advertencia

La desinfeccion por aspersion con desinfectantes inflamables y explosivos esta
estrictamente prohibida, y su gas volatil representa un peligro grave para el personal y el
equipo.

Precaucion

Reemplacelo por un ingeniero de servicio calificado y autorizado de acuerdo con las
instrucciones de montaje proporcionadas por el fabricante.

Todos los métodos y medios de desinfeccion deben cumplir con las regulaciones locales y
los requisitos legales relacionados con la desinfeccion médica.

Lista de limpieza y desinfectantes
e Detergente: agua, agua con jabon
e Desinfectante: desinfectante de hipoclorito de sodio

IF-2021-124747439-APN-INPM#ANMAT
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciébn, montaje
final, entre otros);

Requisitos de la salay condiciones ambientales
El producto debe almacenarse en una habitacion seca y ventilada; cuando esté almacenado,
coléguelo en la direccion indicada en la caja.

Requisitos de la sala

Para evitar dafios innecesarios al personal y al personal circundante causado por los rayos
X, la pared, el piso, el techo, etc. de la sala de equipos, deben tener una capa protectora de
proteccidén contra rayos X suficiente. El espesor de proteccion de la pared debe cumplir con
las normas nacionales correspondientes. Arriba, el piso debe tener un espesor de proteccion
de no menos de 2 mm de plomo equivalente, y debe tener suficiente resistencia a la carga,
la altura del espacio de trabajo del usuario no ser inferior a 3 m, la sala de maquinas debe
tener una buena terminal de puesta a tierra y su resistencia interna no es superior a 0,6 Q.

Sugerencias para la instalacion de la sala:

1) No es aconsejable proporcionar enclavamiento con la puerta que contiene la sala de
equipos. Otras medidas, ya sea que se utilicen o no para la proteccion radioldgica, no deben
provocar la interrupcién de la irradiacién u otras interferencias durante la operacion, a menos
que el operador haya impedido las acciones anteriores en la operacién. Método de
ocurrencia;

2) El control de parada de emergencia de todos los sistemas deberia evitar movimientos
accidentales;

3) Se deben instalar una o mas luces de advertencia en todos los lugares de la habitacién
donde se encuentra el equipo para indicar el estado de carga.

Condiciones operativas
- Temperatura del ambiente: 10~40°C
- Humedad relativa: 30~75%
- Presion atmosférica: 700~1060 hPa

Preparacion de la instalacion
1) Se requiere que la decoracion de la habitacion esté limpia, ventilada, a prueba de polvo y
antiestatica.

2) Se requiere que el suelo en el quir6fano sea plano, firme, antideslizante y esté limpio. No
se debe colocar goma blanda. El rango de movimiento del equipo no debe tener obstaculos
como umbrales y camiones, y el nivel del suelo debe ser <3%.

3) El equipo requiere una fuente de alimentacion de linea dedicada y utiliza un gabinete de
distribucion de energia independiente. El cable de entrada debe ser un alambre con nicleo
de cobre de multiples hilos y debe estar conectado a un disyuntor con una corriente nominal
de 32 A 0 més, y el color del cable y las especificaciones del disyuntor deben cumplir con el
manual de instalacion eléctrica estandar. El armario de distribucion de energia debe tener
una funcién anti-apertura para garantizar la seguridad eléctrica. El botén de apagado de
emergencia del gabinete de distribucién de energia (como la caja de distribucién de energia
con indicacién de energia, indicacion de cierre e indicacion de apertura) debe instalarse en
la pared junto a la consola de operacién en la sala de operaciones, para que el operador
pueda cortar la alimentacion del sistema en caso de emergencia.
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4) El equipo de este sistema requiere que la fuente de alimentacion esté conectada con un
cable de tierra de proteccién especial, y debe usar un cable de nicleo de cobre de multiples
hilos con un area de seccion transversal como el cable de la fuente de alimentacion.

5) El peso del brazo en C es de 250 kg y se requiere la capacidad de carga del suelo para
cumplir con este requisito.

Manipulacion e instalacion

Manipulacién

Esta maquina es un dispositivo mévil que puede moverse en un plano horizontal. El ancho
de la puerta de manipulacién de equipos no es inferior a 1,6 m y la altura no es inferior a 2,2
m. El ancho del canal de transporte no es inferior a 2,0 m y la altura no es inferior a 2,2 m.

Es requerido que el suelo de la sala de operaciones sea plano, firme y antideslizante, y que
no se coloque goma blanda.

No debe haber barreras como umbrales y camiones en el rango de movimiento del equipo.

Si no hay ningun obstaculo en la sala de operaciones del primer piso o en la ruta de
transporte, confirme el método de manipulacion. Y la capacidad de pasar por el canal de
manipulacion.

Posicién movil: cuando mueva el brazo en C, baje el anillo en C tanto como sea posible,
muévalo hacia atras, parese verticalmente y fije todas las partes méviles. Luego, asegurate
de que no haya objetos que interfieran con el movimiento del frente y muévete con suavidad.

Advertencia
Si se mueve desde una posicion gque no sea la posicibn en movimiento, es peligroso
moverse en un piso con una inclinacién de 5 grados o mas.

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;

Parametros basicos

Tubo
e Potencia de salida del generador de alta frecuencia y alto voltaje: 5 kW
e Tubo de rayos X de anodo giratorio: Punto focal nominal 0,3/0,6

Generador de alto voltaje

e Inversor 20kHz / 5kVA.

e Voltaje maximo del tubo: 125 kV

e Corriente maxima del tubo: 100 mA

Detector de panel plano

Tamario de la pantalla de entrada: 210 x 210 mm
Velocidad de fotogramas: 15FPS

Resolucion espacial (limite): 3,4 Ip / mm

Matriz de pixeles efectiva: 1024 x 1024

Tamano de pixel efectivo: 205 pm

Rango dindmico: 16 bits
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Potencia eléctrica de salida maxima

e Fluoroscopia continua: P = 0.693kW (110kV x 6.3mA)
e Fluoroscopia del pulso: P = 2.5kW (100kV x 25mA)

¢ Modo de fotografia: P = 5.0kW (100kV x 50mA)

Potencia eléctrica nominal
e P =5kW (100kV x 50mA x 0.1s)

Factores de cargay control

Voltaje del tubo de rayos X

a) El rango de ajuste de voltaje del tubo
- Fluoroscopia continua: 40kV ~ 110kV continuos; el tamafo del paso es de 1 kV
- Fluoroscopia de pulso: 40kV ~ 125kV continuo; el tamafio del paso es de 1 kV
- Modo de fotografia: 40kV ~ 125kV continuo; el tamafo del paso es de 1 kV

b) La desviacion de la tension del tubo no supera el 10%;

c) El voltaje maximo del tubo
- Fluoroscopia continua: 110 kV, 6,3 mA
- Fluoroscopia de pulso: 125kV, 20mA
- Modo de fotografia: 125kV, 40mA

Corriente del tubo de rayos X

a) Rango de ajuste de corriente del tubo de fluoroscopia
- Fluoroscopia continua: rango de ajuste de 0,3 mA a 6,3 mA; tamafio de paso 0,1
mA;
- Fluoroscopia de pulso: 0.3mA ~ 32mA; el tamafio de paso de 0.3mA ~ 8mA es de
0.1mA, y el tamafio de paso de 8mA ~ 32mA es 1mA,;
- Rango de ajuste de corriente del tubo de fotografia. Esta configurado en 100 mA a
40 kV y 40 mA a 125 kV. El factor de carga de corriente maxima del tubo de rayos X
es 100 kV 50 mA 0,1 s.

b) La desviaciobn méaxima no supera el 20%.

¢) La corriente maxima del tubo
- Fluoroscopia continua: 6,3 mA, 110 kV
- Fluoroscopia de pulso: 32mA, 80kV,
- Modo de fotografia: 100mA, 50kV

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

Precaucion
Este sistema no puede usarse en caso de falla eléctrica, mecanica o por radiacion.
Especialmente cuando hay indicaciones de fallas, pantallas, advertencias y alarmas.

Por favor no utilice el equipo si funciona mal o tiene algun problema.
Contactese con nuestro centro de servicios de inmediato, no utilice el equipo a la fuerza
hasta que nuestro ingeniero se contacte con usted.

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 electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
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Compatibilidad Electromagnética

Si el dispositivo se utiliza segun lo previsto, cumple con las leyes y normativas nacionales e
internacionales relacionadas con la compatibilidad electromagnética. Estas leyes y
regulaciones definen el nivel de emisién electromagnética del producto y la inmunidad contra
interferencias externas. En una situacién anormal, si el nivel de emision electromagnética de
otros equipos electrénicos excede el limite definido por el estandar EMC, afectara el
funcionamiento normal del equipo.

Advertencia de compatibilidad electromagnéticay prevenciéon de seguridad

Las precauciones especificas para equipos médicos eléctricos de acuerdo con EMC solo se
pueden instalar y operar de acuerdo con la informacién de EMC contenida en el manual de
operacion. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar a los
equipos eléctricos médicos.

Computadoray teléfono mévil
e Las comunicaciones de dispositivos moviles y portatiles de RF pueden afectar a
GARION. Se recomienda que no se utilicen otros dispositivos de comunicacion
dentro del rango de uso especificado de equipos médicos eléctricos.

Ver en Anexos A, B, C y D, del manual de operaciones, las Guias y declaracion del
fabricante, respecto a emisiones e inmunidad electromagnéticas.

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

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Proteccion del medio ambiente

Dado que el equipo contiene plomo, metales pesados como el aluminio, debe desecharse
de acuerdo con las normativas locales de proteccion del medio ambiente o ponerse en
contacto con nuestra empresa para su reciclaje. De lo contrario, puede causar
contaminacién ambiental.

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;

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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