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

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ro6tulo), salvo las
gue figuran en los items 2.4y 2.5.
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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;

El equipo debe usarse respetando los procedimientos contenidos en el manual de
usuario y nunca para objetivos diferentes de los previstos en él.

El usuario es responsable de cumplir los requisitos legales referidos a la instalacion y
al funcionamiento del aparato.

Aplicacion

La mesa telecontrolada Apollo DRF es un equipo radiolégico que permite realizar
exdmenes radiogréaficos y fluoroscopicos. El objetivo médico es el diagnéstico, la
visualizacién y la documentacién de varias patologias o lesiones.

El sistema es de tipo de colocacion fija. Los movimientos de la mesa y del soporte tubo
estan motorizados y pueden controlarse a distancia.

El Apollo DRF puede utilizarse para examenes radiograficos de rutina y examenes
especificos en pacientes que estén de pie, sentados o tumbados.

Esto incluye los siguientes procedimientos radiograficos o fluoroscépicos estandar:

e Fluoroscopia pulmonar

o Examenes bariatricos del tracto gastrointestinal superior e inferior
e Otros examenes del tracto digestivo
e Estudios urograficos, IVP (Pielografia intravenosa) y estudios de cistouretrografia
e Mielografia
¢ Radiografia de las extremidades
¢ Histerosalpingografia
e Flebografia |F-2021-83295436-APN-INPM#ANMAT
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Examen de la vesicula y del higado (OSCE)

Examenes pediatricos

Tomografia

Radiografias del esqueleto incluidos craneo, costillas, columna vertebral, pelvis,

extremidades superiores e inferiores, etc.

Radiografias pulmonares

¢ Radiografias de los tejidos blandos como el abdomen

e Examenes Stitching (opcional — principalmente para extremidades inferiores y
columna vertebral).

e Tomosintesis

Tipo de paciente

La mesa Apollo DRF se puede utilizar con los siguientes tipos de pacientes:

e Edad: de pediatrica a geriatrica

e Peso: hasta 284 kg (hasta 230 kg para Apollo Open)

o Estado del paciente:
Paciente autosuficiente (el paciente es capaz de colocarse autbhomamente
como le pide el médico)
Paciente no autosuficiente (el paciente es colocado en el equipo con la ayuda
del personal sanitario).

Nacionalidad: multiple.

Perfil del operador

El aparato puede ser utilizado solamente por personal con las necesarias
competencias en materia de proteccion contra los rayos X y que haya recibido
formacion en el uso de aparatos radiograficos.

El operador debe ser fisicamente capaz de accionar el sistema, esto incluye
suficientes capacidades auditivas, visuales y de movilidad.

Aspectos de Seguridad

Villa Sistemi Medicali no se asume ninguna responsabilidad por:

e un uso del aparato Apollo DRF distinto de aquel para el que se ha disefiado

e dafios al aparato, al operador, al paciente causados tanto por instalaciones
errbneas y operaciones de mantenimiento distintas de los procedimientos
contenidos en los Manuales de Uso y de Servicio suministrados con el aparato
como por técnicas operativas erréneas

¢ modificaciones mecdanicas y/o eléctricas aportadas durante y después de la
instalacion.

Precaucion
No modifique este aparato sin la autorizaciéon del fabricante.

Solamente personal autorizado por Villa Sistemi Medicali puede efectuar
intervenciones técnicas en el aparato.

Solamente personal autorizado puede retirar las protecciones del armario eléctrico y
del aparato y acceder a los componentes bajo tensién y a las partes en movimiento.

Advertencias

El Apollo DRF es adecuado para el uso en un ambiente hospitalario y la conexién a la
red no puede efectuarse en edificios que cuenten con lineas de alimentacion de tipo
doméstico.

Precaucion
Para evitar peligros de descargas eléctricas, este aparato debera conectarse
exclusivamente a una red de alimentacion con toma de tieffasy51_83095436-APN-INPM#ANMAT
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El equipo no ha sido disefiado para utilizarse en presencia de vapores, mezclas
anestésicas inflamables con el aire ni oxigeno o protéxido de nitrégeno.

Evite la entrada de agua u otros liquidos en el aparato para eliminar riesgos de
cortocircuitos y corrosion.
Antes de la limpieza del aparato, desconecte siempre el mismo de la red.

Todos los movimientos son controlados por un potente y sofisticado sistema eléctrico
con microprocesador. Las velocidades, las posiciones, los arranques y las paradas de
estos movimientos son controlados y gestionados por la lI6gica del equipo. En esta
I6gica, las protecciones revisten un aspecto fundamental para garantizar la maxima
seguridad tanto para el paciente como para el operador. A pesar de ello, el operador
DEBE PRESTAR SIEMPRE LA MAXIMA ATENCION cuando se activa un movimiento.

Los botones rojos de EMERGENCIA presentes en la consola de mando y en la parte
frontal del equipo pueden pulsarse en caso de que el usuario note una situacion de
peligro. Estos botones, que detienen inmediatamente cualquier movimiento y funcién,
son un instrumento a disposicién del operador como complemento de las protecciones
intrinsecas del aparato.

[ 2]

apolio

Boton de emergencia en la Botones de emergencia en el
consola de mando soporte del detector
fen funcion de la configuracion del (hay dos botones, en el lado izquierdo y
sistemna, puede haber una o dos en el lado derecho)

consolas de mando)
Antes de la activacion de las partes motorizadas como el vuelco, el plano
portapaciente, el péndulo o el carro, asegurese de que el paciente esté colocado
correctamente, con las piernas y los brazos en el interior del perfil del plano
portapaciente. Utilice, cuando sea posible, las manillas de apoyo. Durante los
movimientos motorizados, no debe haber en las proximidades de la mesa objetos que
puedan interferir con los propios movimientos.

Precaucion

Cuando el sistema esté alimentado, los movimientos motorizados pueden activarse de
manera intencionada o accidental.

En las areas sefialadas en la imagen siguiente, subsiste por tanto un riesgo de
aplastamiento entre la estructura de soporte del detector y los brazos de sujecién del
plano portapaciente, en caso de que se active un movimiento motorizado.
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‘ ESTA PROHIBIDO ENTRAR O PERMANECER EN DICHAS AREAS

CUANDO EL APARATO ESTE EN FUNGIONAMIENTD. 2(0)21-83295436-APN-INPM#ZANMAT
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Los siguientes simbolos aplicados en la estructura de la mesa indican el riesgo de
aplastamiento y la prohibicién de acceder a las areas de peligro:

24

/7 "\ A

Simbolo de indicacion
"Advertencia: peligro de
aplastamiento” i de los brazos de soporte del plano
(IS0 70102011 WO19) portapaciente”

Smbolo de indicacion
"Prohibido entrar en el drea dentro

En el remoto caso de que una persona esté presente dentro del area de peligro y un
movimiento se active de manera intencionada o accidental, se debe accionar
inmediatamente un botén de emergencia. Dichos botones son de color rojo para que
sean visibles inmediatamente y pueden accionarse simplemente presionandolos con
decision. Cuando se pulsa uno de los botones, la alimentacién del aparato se
desactiva y todos los movimientos se interrumpen inmediatamente.

Preste la maxima atencion a las personas que se encuentren en la sala radiolégica.

Ante la eventualidad de caidas de la red de duracion superior a la sostenible por la
electrénica de control de la mesa, es posible que el examen en curso sea anulado, con
la inhibicion de los movimientos del plano portapaciente, del carro y del péndulo, que
pueden causar dafios al paciente.

El Apollo DRF no puede instalarse en salas quirargicas.

El Apollo DRF debe apagarse durante todo el tiempo de uso de bisturies eléctricos o
aparatos similares.

Proceda a la limpieza y, siempre que se considere necesario, a la desinfeccion de las
partes que pueden entrar en contacto con el paciente, siguiendo las instrucciones
proporcionadas en el Capitulo 12 del manual de usuario.

Condiciones ambientales

Condiciones operativas Ternperatura  de +10 a +40°
Hurmedad: de 303 75 %
Presiomn: de 700 a 1060 hPa
Condiciones de transporte v almacenamiento Temperatura: de -20 a +70°
Humedad: = 95 % sin condensacion
Presion: > 630 hFa

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

La mesa telecontrolada Apollo DRF se ha realizado para ir acompafiada de "Detector
dinamico" (panel detector) con 1 o 2 rejillas y superficie de adquisicion de amplias
dimensiones (43x43 cm), utilizable para adquisiciones tanto estaticas como dinamicas
(Fluoroscopia continua o pulsada, Radiografia Gnica o pulsada).

IF-2021-83295436-APN-INPM#ZANMAT

4
Pagina 5 de 15 Pagina 6 de 16

77

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Los movimientos y las funciones complejas se controlan desde una consola con
pantalla tactil remota situada en la sala de control.

La pantalla tactil puede integrar la consola de control del generador (opcional): en este
caso, toda la informacion relativa al estado del generador (pardmetros de dosis, modo
Fluoro y RAD, AEC, DAP y Air Kerma) se muestra en la pagina del mena principal
junto con todos los mandos del generador.

El Apollo DRF, ademas, esta dotado tanto de accesorios estandar como de accesorios
opcionales. La siguiente tabla enumera todos los accesorios disponibles, distinguiendo
entre estandar, es decir, entregados normalmente con el aparato, y opcionales, que
tienen que encargarse especificamente en la fase del pedido.

Ref. | Descripcion Tipo de
accesorio

A Plataforma apoyo paciente Estandar
B Manilla de paciente (2 piezas) Estandar
Cc Soporte de hormbros Opcional
D Apoyapiernas (2 piezas) Opcional
E Tensor de banda con banda de Opcional

compresion
F Soporte lateral cassette Opcional

Precaucion

e Compruebe que los accesorios estén bien fijados antes de colocar al paciente para

e sSu examen.

e Compruebe de que la plataforma de apoyo del paciente esté correctamente
enganchada y fijada al perfil metélico de la camilla; la posicion es correcta si los
dos botones de desbloqueo estan completamente levantados y no se puede ver la
linea roja.

Si no se alcanza esta condicion, usando las manillas, mueva la plataforma de
apoyo del paciente sin presionar los botones, hasta que se bloquee correctamente
(la linea roja ya no es visible).

Precaucion

Si el soporte de hombros (accesorio opcional "C") esta presentes, la camilla tendra
etiquetas que indiquen el lado en el que se puede instalar la plataforma de apoyo del
paciente.

NUNCA introduzca la plataforma de apoyo del paciente en el lado de la camilla donde
estd la etiqueta de prohibicién.

El sistema de adquisicion y procesamiento de imagenes para fluoroscopia y
radiografia es el DRF4343 o DRF4343FL, especificamente disefiado para usarse en
salas de Rayos-X de diagnéstico y salas de emergencia. Es un sistema digital de
adquisicion de imagenes en modo de fluoroscopia y radiografia que utiliza un detector
de estado sélido grande:
e la version STANDARD adquiere imagenes de fluoroscopia y radiografia con el
detector PIXIUM RF4343
e la versién FL adquiere imagenes de fluoroscopia y radiografia con el detector
PIXIUM RF4343FL

Los componentes del sistema estan identificados con sus propios nimeros de serie,
como sigue: |F-2021-83295436-APN-INPM#ANMAT
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Componente

No. de Serie

Posicion

Detector de estado solido
PIXIUM RF4343
PIXIUM RF4343FL

Del proveedor

Visible, en el aparato

Unidad de correccion imagen del detector
PUA343 / PUA343FL

Del proveedor

Visible, en el aparato
{acceso abriendo el gabinete)

Procesador video INSIDE

Del proveedor

Al frente del procesador
(acceso abriendo el gabinete)

Monitor

Del proveedor

En la cubierta posterior

Dosimetro (opcional)

Del proveedor

Visible, en el aparato

Camara de ionizacion

Del proveedor

Visible, en el aparato

Detector inalambrico DRX1 (opcional)

Del proveedor

Visible, en el aparato

Detector inalambrico PIXILUM 3543E7 (opcional)

Del proveedor

Visible, en el aparato

Detector inalambrico PIXIUM 2430EZ (opcional)

Del proveedor

Visible, en el aparato

Detector inalambrico FDX4343RPW (opcional)

Del proveedor

Visible, en el aparato

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;

OPERACIONES PRELIMINARES

Encendido y apagado

El encendido de la mesa Apollo DRF varia en funcion del tipo de conexién que se ha
realizado para el sistema. Si la consola del generador esta integrada en la pantalla
tactil, los botones ON y OFF estan en la esquina superior izquierda de la consola.

Si la consola del generador no esta integrada en la pantalla tactil, los botones ON vy
OFF estan en la esquina superior izquierda de la consola del generador.

Nota

El encendido requiere un minuto aproximadamente. A continuacion, aparecera una de
las dos paginas siguientes ("DRF" o "DIRECTA"), en funcion del modo de trabajo
seleccionado la Ultima vez que se apago el generador. En ambos casos, las pantallas
mostraran la posicion de la maquina y las teclas de mando disponibles para la
modalidad activa.
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Figura 73: Modalidad DRF (consola del generador integrada en Ia pantalia tactil) Figura 74: Modalidad DRF (consola del generador NO integrada en la pantalla tacti)
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Figura 75: Modalidad Directa (consala del generador integrada en /a pantalla tactil) — Figura 76: Modalidad Directa (consola del generador NO integrada en la pantalla tacti)

Pagina "SETUP"
Pulsando el boton "SETUP" en la esquina superior derecha de la pantalla, es posible
acceder a la pagina de configuracion de los parametros.

Receplor Sclection 1646 Novicmbre 24 2020

5] IS
CONFIG

, l |

Sonidodel Toclado  Drientacion
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Unidaides PIJ iro-Sfore

DAP Test Volums Cperaier
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Hu | E
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Lenguaje

Tomo Directon Volume Messages
A # B o

PWCTUer. 110 {15-05-2020) - SW TOC ver.. 1.1 | (14-07-2020) - SW CGEN v 0.27.22

Figura 8: Pagina SETUP"

Nota

El menud de "Transferencia de datos de posicion" esta reservado al técnico de servicio.
Consulte el capitulo correspondiente del Manual de Servicio para ver el modo de uso.
Al recibir el primer examen del DRF 4343, el menu se desactivara hasta el siguiente
encendido de la mesa.

Para salir de la pagina "SETUP", use la tecla "Ret" que en la pantalla toma el lugar de
la tecla "SETUP".

Selecciéon Detector
Receptor Selection

- [

Estas teclas solo se mostraran en el caso de una consola de generador integrada y
permiten seleccionar los distintos puestos de trabajo definidos en el sistema.

IF-2021-83295436-APN-INPMZANMAT
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Tipicamente WS1 sera el puesto de trabajo DRF, WS2 sera el puesto de trabajo del
Detector wifi (si esta disponible) y AUX serd el puesto de trabajo DIRECTA.

En caso de sistemas con un segundo tubo (soporte colgante combinado con
telerradiégrafo), la configuracién de los puestos de trabajo se establece en el momento
de la instalacion.

Nota

Cada uno puesto de trabajo se puede habilitar o deshabilitar segun la configuracion del
sistema. También es posible asignar un nombre personalizado al puesto de trabajo. Se
mostraran solo las teclas relacionadas con los puestos de trabajo habilitados. Estas
operaciones solo pueden ser realizadas por el técnico de servicio.

En Modalidad DIRECTA (Figura 15), se pueden realizar examenes utilizando
receptores de imagen situados fuera de la mesa Apollo DRF, como cassettes, CR o
detectores inaldmbricos situados en el telerradiégrafo o en contacto directo con el
paciente.

Por tanto, puede ser necesario girar el grupo tubo-colimador para obtener una posicion
no centrada en el Detector Digital. El sistema Apollo DRF también puede contar con un
soporte colgante, para el que la modalidad de trabajo siempre sera DIRECTA.

Apertura automética del colimador
El colimador se coloca automaticamente segun el formato preconfigurado en el
procedimiento de examen seleccionado en DRF 4343.

En standby o durante la fluoroscopia, el operador puede modificar manualmente las
dimensiones del area de colimacién mediante el correspondiente joystick.

En radiografia, el colimador mantiene las dimensiones del haz previamente definidas;
en caso de eventuales regulaciones manuales, una vez seleccionado el procedimiento
en el puesto de trabajo y antes de la exposicibn, mantiene la dltima posicion
configurada.

Nota
La seleccion de zoom 20x20 o 30x30 cm es prioritaria en el formato del colimador.

Precaucioén

En modalidad manual, con el fin de reducir la cantidad de radiaciones, es conveniente
reducir la apertura del colimador y utilizar la méxima distancia foco-receptor de
imégenes (DFP) en funcidon del tipo de examen en curso.

Precaucion
No modifique este aparato sin la autorizacién del fabricante.

MANTENIMIENTO

Esta unidad, como todos los aparatos eléctricos, debe usarse correctamente y también
someterse a mantenimiento y control a intervalos regulares. Esta precaucion
garantizara un funcionamiento seguro y eficaz del aparato.

El mantenimiento preventivo consiste en controles efectuados directamente por el
operador y/o por un técnico cualificado.

El operador puede controlar los siguientes elementos:

IF-2021-83295436-APN-INPM#ZANMAT
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Intervalo Tipo de comprobacion Método

Diariamente Control del funcionamiento de los indicadores Control visual
lurninosos
Diariamente Control del funcionamiento de los joysticks y de las Control visual

teclas situadas en la consola de mando y en el panel a
bordo de la mesa

Diariamente correspondencia entre campo irradiado y campo luz del Control visual
colimador y alineacion del mismo respecto al Detector

Diariamente correspondencia campo irradiado - formato receptor de Control visual
imagen

Diariamente Funcionamiento del dispositivo de liberacion del cono Control practico
de compresion

Diariamente Control de la ausencia de residuos de liquido de Control visual
contraste

Diariamente Cormprobacion del deslizarmiento y del nivel de ruido Control practico
de los movirmientos

Diariamente Comprobacion funcionamiento seguros Control practico

Mensualmente | Comprobacion de la integridad del aparato y de las Control visual
etiquetas
Nota

Las acciones de mantenimiento relacionadas con el generador se indican y describen
en el Manual del Operador del generador.

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

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

El equipo no ha sido disefiado para utilizarse en presencia de vapores, mezclas
anestésicas inflamables con el aire ni oxigeno o protéxido de nitrégeno.

El Apollo DRF no puede instalarse en salas quirargicas.

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 médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitaciébn respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

Proceda a la limpieza y, siempre que se considere necesario, a la desinfeccion de las
partes que pueden entrar en contacto con el paciente, siguiendo las instrucciones
proporcionadas en el Capitulo 12 del manual de usuario.

IF-2021-83295436-APN-INPMZANMAT
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Limpiezay desinfeccion
Con el fin de garantizar una cuidadosa higiene y limpieza es oportuno respetar
escrupulosamente los procedimientos indicados a continuacion.

Precaucion

Desconecte la unidad de la red eléctrica antes de realizar cualquier limpieza.

Evitar la penetracién de agua o liquidos en las distintas partes del aparato para no
provocar corrosion o cortocircuitos.

Periddicamente y cuando se considere necesario, limpiar con un pafio humedo y
detergente neutro las superficies pintadas y el plano portapaciente, la plataforma y los
accesorios, y secarlos después con un pafio seco; no emplear sustancias disolventes
(alcohol, gasolina, tricloroetileno), corrosivas ni abrasivas.

Si se considera necesario y al final de cada examen, se recomienda desinfectar el
cono del compresor, el plano portapaciente, las manillas de apoyo del paciente, los
apoyapiernas (opcionales) y la plataforma usando una solucién desinfectante
antibacteriana al 2 % de glutaraldehido.

3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciébn, montaje
final, entre otros);

La instalacion del sistema completo solo debe ser realizado por personal designado
por la empresa.

Nota

En el momento de la instalacion, se puede configurar una altura de la mesa, que se
alcanzara en posicion horizontal utilizando los mandos de centrado y/o vuelco,
superior a la minima en una cantidad comprendida entre 5 y 500 mm. Si esta funcién
esta activada, para alcanzar la posiciébn de minima altura sera necesario utilizar el
mando "ascensor abajo".

Limite de colisién

Todos los movimientos de la maquina se controlan mediante software para evitar
colisiones entre los elementos del aparato y el ambiente circunstante (suelo, paredes,
techo). El sistema anticolisibn es programado mediante software en la fase de
instalacion por el técnico de servicio que configura las dimensiones de la sala.

Las partes de la mesa que pueden entrar en colisiéon con las paredes, suelo o techo
son: los extremos de la viga principal

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

El Apollo DRF permite exdmenes radiogréaficos de todo el cuerpo y de todos los tejidos
humanos.

El paciente esta expuesto a radiaciones ionizantes. El contacto directo se produce
entre la piel intacta del paciente y la superficie de algunos componentes del sistema
como la camilla o las manillas de apoyo.

Advertencia de radioproteccion

Villa Sistemi Medicali disefia y construye los equipos de acuerdo con los requisitos de

seguridad; proporciona, ademas, toda la informacion y las advertencias relativas a los

peligros asociados a los aparatos conectados a los generadores de rayos X.
|F-2021-83295436-APN-INPM#ANMAT
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El personal autorizado para la realizacion de examenes radiologicos debe respetar las
normas de proteccion contra las radiaciones ionizantes, tal como se indica a
continuacion:

e Para proteger al paciente de las radiaciones difusas en las areas adyacentes a las
que deben radiografiarse deben utilizarse, donde sea necesario, las protecciones
especificas (prendas de plomo).

o Durante la ejecucién de los examenes radiolégicos so6lo debe encontrarse en la
sala el paciente. Es posible la presencia de personal médico y paramédico o de
personal especificamente autorizado, cuando el examen lo requiera, solo si estan
provistos de prendas para radioproteccion. El personal presente en la sala, en
funcion del examen en curso, debe detenerse durante la emision en las areas
indicadas en las figuras presentadas a continuacion.

Nota

La vista frontal muestra una zona de ocupacion de 600x600x2000 mm como prevén
las normativas aplicadas. En realidad, ya que el grupo del tubo tiene un recorrido de
1600 mm, el area total de ocupacion es la que se muestra en la Figura 2. Esta zona
tiene en cuenta el recorrido indicado arriba.

8
7
6 %
~=——— Zona de ocupacion
s (ver Figura 2) [I:
l‘ %
i —=—— Zona de ocupacion
3 iy 600x2380 mm
. _7__7_—6 ] H = 2000 mm
2 § ) .
i Y
1 ;
Flgura 1 Mesa horizontal vista frontal Flgura 2: Mesa horizantal, vista desde arriba
=1 -
| Zona de ocupacion
| (ver Figura &)
|
|
l —
G . ;
F eSS
Pat X
E "y
D — )
O
C -
1400 mm Zona de ocupacion
B B00x600 mm
H = 1700 mm
A

Figura 3: Mesa vertical, vista frontal Figura 4: Mesa vertical, vista desde arriba

Los valores maximos de las radiaciones difusas en las zonas indicadas se muestran
en la tabla siguiente.

Estos valores se han obtenido como se indica en la norma de referencia CEIl 60601-1-
3y, en particular, para factores radiolégicos con valor de 120 kV, 3 mA de emision
continuada.

IF-2021-83295436-APN-INPM#ZANMAT
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Figura Ref. H del suelo Dosis
1 1 350 mm (13,8") 0,055 mGy/h
1 2 600 mm (2356") 0.22 mGy/h
1 3 1000 mm (35,4") 29 mGy/h
1 4 1200 mm (&7.2") 7.6 mGy/h
1 5 1400 mm (55,1") 63 mGy/h
1 5] 1600 mm (63,0") 7,32 mGy/h
1 7 1800 mm (70,9") 525 mGy/h
1 8 2000 mm (/8.7") 337 mGy/h
3 A 350 mm (13.8") 11 mGy/h
3 B 600 mm {23 56") 4,68 mGy/h
3 C 1000 mm (39.4") 3.6 mGy/h
3 D 1200 mm (47.2") 3,05 mGy/h
3 E 1400 mm (551" 2,21 mGy/h
3 F 1600 mm (630" 26 mGy/h
3 G 1700 mm (66,9") 3.25 mGy/h

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

MENSAJES DE ALARMA
Las alarmas presentes se muestran en la pantalla de la consola acompafiadas de una
sefal acustica. Las alarmas se dividen en 3 grupos:

Advertencias (ver lista completa en el apartado 11.1 del manual de usuario)

Las alarmas de este grupo son generadas por errores funcionales debidos a
maniobras erroneas por parte del operador o fallos de funcionamiento de los
accesorios externos.

Dado que estas alarmas no generan condiciones de riesgo o peligro para el paciente,
el operador o el propio aparato, pueden restablecerse sin apagar la instalacion.

Errores (ver lista completa en el apartado 11. 1 del manual de usuario)

Las alarmas de este grupo son generadas por averias en componentes del aparato.
Dado que estas situaciones podrian generar condiciones de riesgo o peligro para el
paciente, el operador o para el propio aparato, las alarmas de este grupo no pueden
restablecerse.

Es posible silenciar la sefal acustica correspondiente a este tipo de alarmas pulsando
en la pantalla tactil en el interior de la ventana del mensaje de error. Una nueva
presion activara otra vez la sefial.

Anotar el mensaje de error visualizado, apagar el aparato y avisar al técnico
cualificado para eliminar las causas de la averia.

Mensajes de alarma del generador (ver lista completa en el manual de usuario del
generador)
Las alarmas de este grupo se refieren al generador.

Precaucion
Si se detectan irregularidades, un nivel de ruido elevado de los componentes
motorizados o averias, el operador debe informar inmediatamente al Servicio Técnico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, 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 ignicién, entre otras;

Emisiones electromagnéticas IF-2021-83295436-APN-INPM#ANMAT
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Conforme a la norma CEI 60601-1-2, el Apollo DRF es apto para un uso en el entorno
electromagnético indicado a continuacion. El cliente o el usuario del sistema debe
garantizar que se use en tal entorno.

Ensayo de emisiones | Conformidad Ambiente EMC de uso
Emisiones RF Grupo | El Apollo DRF utiliza energia RF solo para su
CISPE M funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones
RF son muy bajas y es poco probable que
provoguen  interferencias  en los  equipos
electronicos proximos.

Clase A El Apollo DRF es apto para utilizarse en todos los
entornos que no sean domesticos y no estén
conectados directamente a una alimentacion de
red electrica publica de baja tension que alimenta
los edificios para uso domestico.

Emisiones de corriente Mo aplicable
armonica

CEl 61000-3-2

Emisiones de No aplicable
fluctuaciones de

tension/flicker

CEl 61000-3-3

Inmunidad electromagnética
Conforme con la norma CEIl 60601-1-2, el Apollo DRF es apto para un uso en el
entorno electromagnético especificado. El adquiriente o el usuario del Apollo DRF
debe garantizar que se use en el entorno descrito a continuacion:

Nivel
Prueba CEl 60601=1=2: L
de inmunidad Nivel de ensayo de ) Entorno electromagnético
conformidad
Descarga 8 kV contacto MNivel de ensayo |Los suelos deben ser de madera,
electrostatica 2/4/8/15 KV aire CEl 60601-1-2 |hormigon o  baldosas  de

(ESD) CEl 61000-

ceramica. Si los suelos estan

42 cubiertos con rmaterial sintético,
la humedad relativa debe ser
como minimo del 30 %.

Campo ER Nivel de ensayo |Los aparatos de comunicacion

electromagnético |De 80 MHz a 2.7 CEl 60601-1-2 |por RF portatiles y moviles no

radiado GHz deben utilizarse en las

CEl 61000-4-3 inmediaciones de las partes del

Apollo DRF, incluidos los cables,
Distancia minima de 30 cm

Transitorios
rapidos

(Burst)

CEl 61000-4-4

2 kV para lineas de
alimentacion

1kV para lineas de
entrada/salida> 3 m

Nivel de ensayo
CEl 60601-1-2

La calidad de la red de
abastecimiento eléctrico debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Impulsos de 0.5/1 k\V modo Nivel de ensayo |La calidad de la red de
tension diferencial CEl 60601-1-2 |abastecimiento eléctrico debe
CEl 61000-4-5 ser la de un entorno comercial u
0,5/1/2 kV modo hospitalario tipico.
coman
Interferencias ERY Nivel de ensayo |Los aparatos de comunicacion
conducidas, De 150 kHz a 80 MHz | CEl 60601-1-2 |por RF portatiles y moviles no

provocadas por
campos de RF
CEl 671000-4-6

BV
Frecuencias ISM

deben utilizarse en las
inmediaciones de las partes del
Apollo DRF, incluidos los cables.
Distancia minima de 30 cm

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension de las
lineas de entrada
de alimentacion
CEl 61000-4-1

0 % Un para 05 ciclos
0 % Un para 1ciclo
70 % Un para 25
ciclos

0% UnparaSs

Nivel de ensayo
CEl 60601-1-2

La calidad de la red de
abastecimiento eléctrico debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico. 5i el usuario
necesita un  funcionamiento
continuado del Apollo DRF
durante los cortes de la tension
de red, se recomienda alimentar
el aparato mediante un sisterna
de alimentacion ininterrumpida o
la correspondiente bateria

Campo
electromagnético a
la frecuencia de
red (S0/60 Hz)
CEl 61000-4-8

30 A/m

Nivel de ensayo
CEl 680601-1-2

Los campos electromagnéticos a
la frecuencia de red deben estar
a niveles caracteristicos de un
entorno hospitalario o comercial
tipico.

Péagina 14 de 15

IF-2021-83295436-APN-INPMZANMAT

Pagina 15 de 16

13

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Distancias de separacion recomendadas para equipos de soporte no vital

El Apollo DRF esta previsto para funcionar en un entorno electromagnético en el que
las interferencias RF radiadas estén controladas.

El cliente o el operador del sistema puede ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas garantizando una distancia minima entre aparatos de comunicacion
moviles y portatiles de RF (transmisores) y cualquier parte del Apollo DRF no inferior a
30 cm. De lo contrario, las prestaciones de estos equipos pueden verse afectadas.

3.13. Informacion 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 médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Riesgos ambientales y eliminacion

El Apollo DRF contiene, en algunas de sus partes, materiales y liquidos que, al final
del ciclo de vida del aparato, deben eliminarse en los centros de recuperacion
designados por las autoridades sanitarias locales.

En particular, el dispositivo contiene los siguientes materiales y/o componentes:

e Motorreductores: aceite lubricante, acero, aluminio;

¢ Motores: hierro, cobre, envoltorios de material plastico no biodegradable;

e Armario eléctrico: hierro, aluminio, cobre, materiales plasticos no biodegradables,
soportes para circuitos impresos.

Nota

Informacion para los usuarios de la Comunidad Europea conforme a la Directiva
2011/65/UE sobre las restricciones para el uso de determinadas sustancias peligrosas
en aparatos eléctricos y electrénicos.

El simbolo del contenedor de basura tachado en el equipo o el envase indica
ﬁ gue el producto, al final de su ciclo de vida, debe recogerse separado de otros

tipos de residuos.

La recogida selectiva de este equipo al llegar al final de su vida util debe ser
organizada y gestionada por el productor. Por tanto, los usuarios que tengan que
eliminar este equipo, deben ponerse en contacto con el fabricante y seguir el
procedimiento adoptado por el fabricante para la recogida separada del equipo al final
de su ciclo de vida.

La recogida diferenciada adecuada para el posterior reciclaje, tratamiento y
eliminacion del aparato compatible con el medio ambiente ayuda a evitar los posibles
efectos negativos en el medio ambiente y en la salud, favoreciendo la reutilizacion y/o
el reciclaje de los materiales de los que se compone el aparato.

La eliminacion ilegal del producto por parte de su propietario conlleva sanciones
administrativas, con arreglo a la normativa aplicable.

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. |F-2021-83295436-APN-INPM#ANMAT
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