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INSTRUCCIONES DE USO
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

>

El sistema solo puede ser utilizado por personal con la experiencia necesaria y la formacion
suficiente (como médicos radidlogos y profesionales médicos).

Los pacientes van desde recién nacidos hasta personas mayores.

El operador debe utilizarlo de acuerdo con los requisitos de uso del sistema en el Manual del usuario
con conocimientos médicos especiales y habilidades pertinentes, radiacion minima, buena
proteccion contra la exposicion, operacién segura y proteccion de la seguridad del paciente.

El operador que utiliza y mueva el sistema debe tener conocimientos y habilidades profesionales
similares.

Capacitacion sobre dispositivos: la capacitacion de uso impartida por el representante de
SHENZHEN ANGELL TECHNOLOGY CO., LTD. debe realizar antes de utilizar el sistema.

Se debe continuar la capacitacion aun si hay una rotacién de personal lo cual también es

responsabilidad del operador del sistema.
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SISTEMA RADIOGRAFICO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL
INSTRUCCIONES DE USO

>

Manual del usuario y precauciones: antes de utilizar este sistema, lea y comprenda todas las
instrucciones del Manual del usuario. Puede solicitarle a SHENZHEN ANGELL TECHNOLOGY CO.,
LTD. que proporcione capacitacion adicional cuando sea necesario. Siempre guarde el manual del
usuario en un lugar cerca del dispositivo y revise los procedimientos de funcionamiento y las
precauciones de seguridad con regularidad.

Si no cumple con el manual del usuario o con las precauciones de seguridad, puede provocar

lesiones corporales graves a usted, al paciente y a otras personas.

Medidas de seguridad del paciente:

>

Asegurese de que todas las lineas relacionadas con el paciente (juegos de tubos de fluido y oxigeno,
etc.) estén dispuestas adecuadamente para evitar que se tuerzan cuando el dispositivo esté en
movimiento.

El paciente debe estar acompariado por el cuidador en la sala de revisién. Si no hay un cuidador
cerca, el paciente puede caer de la cama de control cuando el control de movimiento sea iniciado; u
otro peligro puede ocurrir.

Por seguridad radiolégica siempre utilice los factores técnicos adecuados durante cada revision para

minimizar la exposicion a los rayos X y obtener el mejor resultado de diagndstico.

Causas De Riesgos

>

>

Usuario no capacitado.- Riesgo de diagndstico y tratamiento incorrectos debido a una mala
comprension de la informacion de la imagen.
El sistema solo puede ser utilizado por personal que tenga los conocimientos necesarios y haya

recibido la capacitacion laboral adecuada (como médicos, radiélogos o técnicos capacitados).

Calidad de imagen

>

Para garantizar que el sistema de imagenes pueda producir imadgenes adecuadas en pantalla, la
pantalla debe cumplir con estandares de calidad de imagen especificos. La calidad de la imagen
puede disminuir gradualmente debido al envejecimiento y al desgaste normal de la pantalla y otros
componentes.

La calidad de la imagen debe verificarse periédicamente (cada tres meses) después de la instalacion.
Esto asegura que el sistema aun sea adecuado para el diagnéstico y la planificacién del tratamiento
Asi se garantiza que el sistema se pueda seguir utilizando durante el plan de diagndstico y

tratamiento.

Funcién de frenado

Si existe algun peligro, detenga el movimiento del sistema de inmediato. En caso de peligro especial, use

el interruptor rojo de paro de emergencia para parar.

>

Peligro de aplastamiento - Tenga en cuenta que puede haber un riesgo de aplastamiento al moverse
cerca de piezas moviles. Preste especial atencién al riesgo de aplastarse los dedos o las manos
entre las partes méviles y sus guias. Antes de comenzar el ejercicio, asegurese de que el paciente

no tenga contacto con lugares donde exista riesgo de aplastamiento.

o
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Seguridad mecanica

Posicionamiento del paciente

Las manos, los brazos, las piernas y el cabello del paciente no deben alcanzar el area insegura que esta
fuera del borde del area de deteccion del estante.

Verifique si todos los dispositivos de seguridad estan instalados y funcionan normalmente, especialmente
si el rack movil esta bloqueado.

Compruebe si el pedal esta firme.

Segquridad mecanica - Zona de peligro y punto de peligro.

Las posiciones marcadas en la siguiente ilustracién muestran el area de peligro que puede dafar al

paciente u operador por aplastamiento o colision:

Expansion del tubo 720 mm ~ 1220 mm

Levantamiento del tubo T

580mm ~ 1800mm

Area peligrosa para levantar y expandir el tubo
0°

i

Area peligrosa de la columna de soporte giratoria + 315 °
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En el proceso de movimiento del sistema, para el movimiento del rack, pueden existir en algunas areas

de peligro que pudieran ocasionar lesiones corporales.

> Si el paciente se coloca en el area peligrosa, asegurese de que el operador esté en la sala de
operaciones y en un rango accesible del interruptor de paro de emergencia. Si el operador sale de la
sala de revision o esta fuera del rango de alcance del interruptor de paro de emergencia, el paciente
debe ser retirado del area peligrosa.

» Cuando el equipo se eleva o hace un movimiento de rotacion, el usuario puede estar justo debajo del
equipo. Cuando la distancia entre el equipo y el usuario es demasiado pequefa, el usuario podria
lesionarse.

Proteccion contra descargas eléctricas

La fuente de alimentacidon debe tener un interruptor de aire antideslizante para todos los circuitos de

alimentacion relacionados con el producto que funciona en un rango de sistema de rayos.

Proteccion contra incendios

Si hay un incendio, apague inmediatamente todo el sistema, es decir, corte la alimentacién principal del

sistema.

e Presione el botén de apagado de emergencia del regulador de voltaje o apague el interruptor
principal de entrada de energia de 380 V.
e Utilice un extintor de CO2.

¢ No apague el fuego con agua.

3.2 USO INDICADO
Examenes radiograficos sistematicos, incluidos los de &reas especializadas como cuidados intensivos,

traumatologia, quiréfano o pediatria.

CONTRAINDICACIONES
Grupo no apto para un examen de rayos X

» Mujeres embarazadas.
Personas con incontinencia pigmentaria.
Personas con angioedema pigmentoso.
Personas con ataxia telangiectasia.
Personas con sindrome de bloom
Personas con anemia de fanconi.

Personas con sindrome de Down.

YV V.V V V V V

Personas con otras enfermedades con alta sensibilidad a los rayos X.
Por ejemplo, enfermedades como la esclerodermia, la poroqueratosis, la demencia presenil, el
retinoblastoma y la neoplasia endocrina multiple son muy sensibles a los rayos X. El agravamiento de la

enfermedad o la aparicidon de tumores se produce facilmente después de la irradiacién con rayos X.

o
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3.3SISTEMA
Nombres de componentes del sistema:

Telescopic arm

Column

X-ray tube assembly '__Image processing system

Collimator Front panel

High frequency generator

Buckle mechanism _~~

Booster armrest

Anti-collision baffle

Flat panel detector ,

Rear panel

Diagrama de montaje del sistema de DP326
Descripcién de las configuraciones de componentes basicos del producto DP326:
1. High frequency generator: Generador de alta frecuencia
La funcion principal es proporcionar alto voltaje al tubo de rayos X para la generacion de rayos X.
2. X-ray tube assembly: Conjunto del tubo de rayos X
El conjunto del tubo es un dispositivo generador de rayos X y se recomienda reemplazarlo una vez cada
dos afios. Requiere contactar a nuestros ingenieros profesionales para su reemplazo y puesta en
marcha.
3. Collimator: Colimador
un colimador es un dispositivo utilizado para controlar el campo de radiacion de rayos X. El tamafo de la
abertura del colimador se puede ajustar segin sea necesario (consulte las siguientes secciones para
conocer los métodos de operacion relevantes).
4. Mobile rack: Rack movil
Transporta el generador de alta frecuencia, el conjunto del tubo de rayos X, el colimador y el sistema de
procesamiento de imagenes para realizar todo el movimiento de la maquina y los requisitos para varias
posiciones radiograficas.
5. X-ray digital flat panel detector: Panel detector plano de rayos X digital
La parte central de adquisicion de imagenes del sistema.

6. Image processing system : Sistema de procesamiento de imagen

L
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Se utiliza principalmente para el control de exposicion, recepcion de imagenes, procesamiento de

imagenes y para que los médicos lean y escriban informes.

3.4; 3.9INSTALACION

Instalacion de Colimador y tubo RX

Diagrama esquematico para la estructura de la interfaz de conexion del colimador y el tubo de rayos X

Diagrama esquemético para la instalacion de la estructura del colimador
1. Colimador 2. Placa de conexion 3. Tubo de rayos X
Los pasos de instalacion son los siguientes:
a) Use un tornillo para hacer que la placa de conexién (2) se fije en el tubo de rayos X(3);
b) Fije el colimador (1) en la placa de conexion;
c) Conecte la fuente de alimentacion del colimador.

La conexion de energia se define como se muestra en la figura a continuacion:

1AC24V 2&.324-.\,.- 1.AC24V
2.AC24V
~% 3. GND
HGEHD

Definicidon de conexion de energia

Ajuste de colimador

Los pasos de calibracion y ajuste del campo de radiacion de rayos X y el centro del plano de imagen son

los siguientes:

a) Marque el centro del plano de imagen (caja de pelicula, etc.);

b) Minimice el campo de radiacién de rayos X;

c) Afloje el tornillo de ajuste del punto de apoyo de la manga del tubo y la perilla de freno del anillo
deslizante de la manga del tubo;

d) Ajuste la posicién de la manga del tubo para que el centro del campo de radiacién de rayos X

L
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2)

e) Apriete el tornillo de ajuste y la perilla del freno.

Para una seleccidn efectiva, de combinacién y ajuste del colimador, el operador debe usar el botén

longitudinal y transversal para confirmar el campo de radiaciéon de rayos X para un uso normal antes de

cargar en funcién del tamafio correspondiente del campo de radiacidon de rayos X bajo las condiciones de

diferentes distancias del punto focal al receptor de imagen.

Se cumple con los requerimientos de 29.202.6 en GB 9706.12.

Calibracion del campo de radiacion del colimador y del centro de la pantalla del intensificador de

imagenes.

a) Reduzca el campo de radiacién de rayos X tanto como sea posible;

b) Afloje el tornillo de fijacion del eje de soporte de la manga y la perilla de freno del anillo deslizante de
la manga;

c) Ajuste la posicion de la manga del tubo y observe en condiciones de fluoroscopia para que el centro
del campo de radiacién de rayos X coincida sustancialmente con el de la pantalla del intensificador
de imagenes;

d) Apriete el tornillo de fijacion y la perilla del freno.

OPERACION DEL SISTEMA

Este capitulo describe principalmente un flujo operacional completo del sistema, que incluye inicio,

posicionamiento, control de operaciones de software y apagado del sistema. Se dan instrucciones para

la consola para completar el proceso de examinacién de un paciente.

Seccion: Puesta en marcha del sistema

La puesta en marcha del sistema se realiza principalmente a través de los siguientes pasos:

1) Cierre el interruptor de circuito.
En el panel de operacion del banco de trabajo, gire el interruptor de llave del “estado
apagado Q- al “estado encendido O ”. El indicador del sistema en el panel de operacion va de
apagado a encendido y el timbre suena una vez.

Se pueden realizar las siguientes operaciones:

o Elsistema puede serimpulsado por electricidad, y la unidad puede ser usada;

e Al presionar cualquiera de los botones en la cabeza y el brazo telescépico, los frenos de la
columna de soporte, el brazo telescédpico y el dispositivo de bloqueo se pueden desbloquear, y
se puede realizar la operacion de posicionamiento.

3) Presione el botdn interruptor para encender los siguientes componentes:

4) EIl generador de alta frecuencia, el detector de panel plano y la estacién de trabajo comienzan a
ejecutar el software de la consola para completar el arranque del sistema.

Abra el software de la consola e inicie sesién en el sistema. Cuando se inicia el sistema operativo, se

muestra la ventana de inicio de sesion. Ingrese el nombre de usuario y contrasefia correctos en la pagina

o
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de inicio de sesion (debido a la configuracién del sistema, es posible que no necesite ingresar el nombre

de inicio de sesion al ingresar al sistema operativo)

Posicionamiento del colimador

L__ [
+90°

Figura del movimiento del colimador

El colimador es capaz de girar + 90 ° a lo largo de su eje vertical.
Posicionamiento del brazo telescépico
1) Movimiento de elevacion: cuando se mantiene presionado el boton de desbloqueo durante
mucho tiempo, el brazo telescépico y la cabeza se empujan manualmente hacia arriba y hacia
abajo, y el movimiento de elevacion se realiza en direccion vertical, lo que puede cumplir los

requisitos para la radiografia en Posiciones diferentes

I

1

I l

Columna de soporte, elevacion de 580 mm ~ 1800 mm

2) Movimiento telescopico: cuando se mantiene presionado el botén de desbloqueo durante mucho
tiempo, el brazo del cilindro de tres secciones es empujado manualmente hacia adelante y hacia
atras para realizar el movimiento telescopico en direccion horizontal, lo que permite cumplir los

requisitos para la radiografia en diferentes posiciones ;

e
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-

Movimiento telescopico del brazo de 720mm~1220mm

3) Movimiento de bloqueo: presione y mantenga presionado el botén de desbloqueo para retraer
completamente el brazo telescopico e insertarlo completamente en el componente de fijacion
hasta que escuche un "clic". La palanca de bloqueo hacia abajo indica que el mecanismo de

enganche ha sido asegurado.

MANTENIMIENTO

Reemplazo de la luz LED.

El colimador XS-1 utiliza luces LED como fuente de luz. La vida util de una lampara LED cambia
regularmente con el indice de corriente. El modelo de lampara LED es : XML-V5 (blanco frio), marca:
CREE, potencia maxima: 10W, corriente de trabajo maxima 3A, voltaje de trabajo: 3 ~ 3.4V. Al
reemplazar la luz LED, simplemente retire la cubierta posterior del colimador y el disipador de calor de la
luz LED, luego retire la cubierta del LED, afloje los dos tornillos de compresiéon M3, retire la luz LED del
disipador de calor, separe el conector de plastico y retire la lampara LED danada del cable de
alimentacion de la lampara y conecte el conector de plastico de refaccién de la luz LED al cable de
alimentaciéon de la lampara (la lampara LED de repuesto ha completado el cable y el conector del
enchufe de plastico), y luego invierta los pasos anteriores. Nota: 1. Al instalar la luz LED, pellizque la
parte de la placa de luz LED con los dedos para evitar manchar la cama de luz LED; 2. Cuando no pueda
retener la placa del disipador de calor con la luz LED, es necesario aplicar uniformemente la grasa de
silicona resistente al calor en la placa de la luz LED.

Después de reemplazar la luz LED, debe exponerla para verificar si el centro del colimador se alinea con
el centro del campo de radiacién de rayos X. Si es necesario, puede aflojar la posicion del portaldmparas
para hacer el ajuste.

Solucién de problemas

Modelo | N° Problema Analisis Medidas
1. La bombilla
1 La lampara no se puede encender. esta dafnada Reemplazala
2. Fallo de la fuente de | Verifique la fuente de
XS-1 alimentacion. alimentacion
!EI cent.ro del campo de exposmlon. es” Ver el ajuste del
2 inconsistente con el campo de radiacion . Ver el ajuste
colimador
de rayos X.

o
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Mantenimiento periodico

Para garantizar la seguridad personal, del paciente, del operador y de otro personal, se deben realizar
pruebas periddicas para mantener la seguridad y las funciones normales del producto.

Agregue grasa lubricante en los rodamientos, la cadena y el engranaje cada seis meses, para garantizar
el movimiento suave del brazo basculante del rack.

Revise las cubiertas y los agujeros de las tuberias a través de los cuales pasan los cables cada medio
afno, para evitar que se acumule agua y dafios de mordeduras de roedores.

Haga una copia de seguridad de los datos de la imagen a tiempo, para evitar la pérdida de datos
causada por dafos en el sistema debido a un error aleatorio.

Corrija el detector de panel plano cada afio. Corrija el tubo de rayos X cada afio.

Todas las partes que posiblemente causen peligro en el sistema deben ser revisadas por técnicos
capacitados y se deben reemplazar cuando sea necesario. Nuestra compafiia ofrece mantenimiento
gratuito para usted en garantia, y verificacion periddica es una parte del mantenimiento anual. Si la
garantia expira, le sugerimos que renueve un contrato de mantenimiento.

Vida de Producto

Si los productos se usan en condiciones regulares de acuerdo con los requisitos correspondientes al
manual de operacién, la vida util de los productos es de aproximadamente 10 afos. Si el tiempo de uso
de estos productos es mayor que la vida util, para garantizar las funciones y la seguridad de
funcionamiento de estos productos, es muy necesario verificar y dar mantenimiento a los productos

adicional al mantenimiento de rutina.

3.8; COMPATIBILIDAD CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS
Grado de seguridad en presencia de anestésicos inflamables Mezcla con aire o con oxigeno o con éxido

nitroso:

* No apto para su uso en presencia de anestésicos inflamables Mezcla con aire o con oxigeno o
con o6xido nitroso, de acuerdo con las normas IEC 60601-1:1988, IEC 60601- 1:2005 e IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

» Precaucion Uso de detergentes potentes, liquidos o agentes en spray. Peligros eléctricos o riesgo de
danar el sistema.

» Solo materiales recomendados para limpieza y desinfeccion pueden ser usados. Asegurese de que
no ingresen liquidos de limpieza en la maquina (por ejemplo, en la abertura de ventilacion o entre los
espacios de la cubierta).

> El sistema debe ser apagado correctamente antes de limpiarlo.

» Precaucion Limpieza / desinfeccion insuficiente. Riesgo de infeccion.

o
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Después de cada examinacion, limpie y desinfecte todas las superficies / partes contaminadas y todas
las partes que posiblemente estén (o hayan estado) en contacto con los pacientes.

Durante la limpieza, solo se puede usar agua o liquido de limpieza de superficies de uso doméstico.
Durante la desinfeccion, use alcohol medicinal. El uso de otros detergentes no

recomendados puede dafiar el equipo.

Al limpiar la pantalla o el monitor, asegurese de usar un pano humedo sin agentes de limpieza.

La pantalla de cristal liquido (LCD) es muy sensible al dafio mecanico. Por lo tanto, evite rayaduras y
golpes en la pantalla LCD.

Limpie las gotas de agua inmediatamente, ya que el contacto con el agua durante mucho tiempo provoca
decoloracién de la superficie.

Después de la limpieza y desinfeccion, y después de que la habitacion esté completamente ventilada,
encienda el dispositivo. Si hay algun gas inflamable residual en la habitacion, puede provocar fuego y

explosion cuando se energiza.

3.10. PROTECCION RADIOLOGICA

El sistema de adquisicion de imagenes usa un colimador y alto voltaje (KV) y se puede reducir
significativamente la dosis de radiacion para el paciente.

Incluso si la maquina se usa con precision, tiempos de revision prolongados provocan que la dosis de
radiacion en la piel sea alta y se cause dafo por radiacién. Se recomienda tratar de controlar el tiempo
de exposicién innecesario.

Seleccione una configuracién adecuada para la revision. Bajo la condiciéon de asegurar adquirir suficiente
informacion de diagnéstico, la dosis aceptable para pacientes y sujetos debe ser lo mas baja posible.

De ser posible, seleccione un programa de exposicion o adquisicion que ahorre el nivel de la dosis.

Filtracion total de rayos X

Modelo Modelo de Tubo Material del anodo Yy filtro Filtracion Total Rayos X

DP326B-3 MXZ1301 Objetivo de aleacién de tungsteno >2.5 mmAl

de bismuto a base de molibdeno

Indicacion de rendimiento del filtro

Modelo Material del filtro Filtracion equivalente mmAl
XS-1 AL 0.5/1/1.5

Método de limitacidon del haz de rayos X
Este sistema utiliza un detector de panel plano inalambrico con una distancia desde el foco al detector de

1.0m ~ 1.8m. Por consiguiente, el sistema utiliza un colimador de tamafo ajustable para limitar el haz de

o
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rayos X. Al ajustar la distancia de la fuente al detector de imagen, 6 SID (source image detector distance),

la ventana del colimador también seguira el ajuste. Y el usuario final puede ajustarla de acuerdo con las

diferentes posiciones del cuerpo.

En el plano perpendicular al eje de referencia en un punto focal de 1 m, se puede seleccionar el tamafio

minimo del campo de rayos X, y su longitud y ancho no son mas de 0 cm;

Campo de rayos X en uso normal

El sistema utiliza un colimador de tamafio ajustable y la distancia del foco al detector es de 1.0m ~

1.8m. Con diferentes distancias del foco al detector 6 “SID”, el sistema puede tener un campo de rayos X

de 350 mm x 430 mm ajustando el tamafo de la ventana del colimador.

Inspeccion del tamafio del campo del haz de rayos X

La luz LED dentro del colimador se puede usar como un indicador de campo de radiacion. Cuando se

presiona cualquier boton de luz del colimador en el panel del colimador, 6 en el panel del lado de la cama,

6 en el panel de control, se encendera la luz LED interna del colimador, que se puede usar para la

inspeccion del tamano del campo del haz de rayos X.

La distancia desde el foco al detector cuando el sistema esta en uso normal es: 1.0m ~ 1.8m.

Dado que la exposicién a la radiacion de rayos X puede ser perjudicial para la salud, se deben de tomar

medidas de proteccion para evitar la exposicion al haz principal. Algunos de los efectos de la radiacion

de rayos X son acumulativos y pueden manifestarse después de meses o afnos. Para los operadores de
rayos X, la mejor precaucion de seguridad es "evitar la exposicion directa al haz principal en cualquier
momento".

El blindaje de plomo es una medida de proteccion efectiva. Para minimizar el riesgo de exposicién a la

radiacion, se utilizaran dispositivos de proteccion como pantallas de plomo, guantes y delantales

plomados y protectores para tiroides.

Antes de la operacién, los profesionales que operen el sistema deben estar familiarizados con las

disposiciones para la dosis de irradiacion indicadas en el estandar basico para la proteccion contra la

radiacién ionizante y para la Seguridad de las fuentes de radiacion (GB 18871-2002) y haber recibido
capacitacion sobre el funcionamiento del sistema.

Proteccién radiolégica de los pacientes.

e Asegurese de tomar las medidas de proteccién méas efectivas para el paciente cuando la exposicion
sea cerca de los 6rganos reproductores. Proteja las glandulas genitales con un escudo o una
cubierta de goma con revestimiento de plomo.

e El area de radiaciéon debe mantenerse lo mas pequefia posible bajo la condicion de que no se
reduzca el area de medicion efectiva.

e Sies posible, retire todas las partes que los rayos X no puedan penetrar del area de disparo.

e Ajuste el voltaje del tubo de rayos X a un valor lo mas alto posible. (Bajo la condicion de que la

calidad de la imagen no se vea afectada)

o
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e Trate de establecer una distancia, lo mas alejada posible, en un rango razonable desde el tubo de
rayos X hasta la piel.

Proteccion radiologica de los profesionales operadores

e Sies posible, la serie de adquisicion de imagenes debe iniciarse en la sala de operaciones.

e Trate de evitar la retencién en un area de rayos.

¢ Intente mantenerse alejado de la fuente radiactiva.

e Verifique su valor personal de por medio de monitor de dosis de radiacion o un dosimetro tipo pluma.

e Use escudos de proteccién mecanica adicional. (como protector de plomo portable para la parte
superior o inferior del cuerpo)

Area de Proteccién Radiolégica

El operador representado por la secciéon de imagen enfrenta el rango que puede cubrirse con rayos. El

area de operacion se indica mediante una linea diagonal, que indica su tamafio, y la linea punteada fuera

de la maquina es el area de operacion principal, en centimetros.

— | )

Area de radiacion principal

Dispersion de la radiacién en el area operativa principal

3.11; MENSAJES DE SISTEMA Y ERRORES

Un mensaje de error indica una posible causa de una falla del sistema. El operador puede usar estos
cédigos para informar indirectamente al personal de servicio la posible causa de la falla. Con base en
estos mensajes, el operador puede solucionar problemas por si mismo sin tener que realizar a una
llamada de servicio, o puede ayudar al personal de servicio a anticipar la soluciéon correcta antes de
llegar al sitio de reparacion.

Falla del software de la consola

Descripcion del
Razon Solucion
Error
Joe
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Fallaen la Error de deteccion 1. Confirme si el generador de alta
inicializacion del del generador de alta frecuencia esta encendido;

generador de alta frecuencia 2. Confirme si la conexion del puerto serie del
frecuencia generador de alta frecuencia es normal.

Error del archivo de| El proceso de inicio es normal, | Restaurar el archivo de configuracién. Si el
configuracion pero no puede acceder a | software entra en un estado que no responde,
algunas paginas durante el uso. reinicie la maquina. Cuando inicie Windows,
presione F8 para ingresar al modo seguro. En el
modo de seguro, ingrese el archivo de
recuperacion de configuracion del sistema.
Si el error persiste después de restaurar el
archivo de configuracion, seleccione Desinstalar y
luego reinstalar.

Mensaje de aviso del estado de la unidad

Durante la operacién, se mostrara un mensaje en la pantalla tactil. Si la unidad no funciona

correctamente, primero verifique la informacién en la pantalla tactil y luego proceda en consecuencia.

Cédigo .
Nombre de error Manejo de errores
de error

75 Bajo voltaje de la bateria, mensaje |Alarma de bajo voltaje de bateria de primer nivel, avisa que

de cargar realice la carga

55 Proteccion de sobrecalentamiento |La carga se detiene y el zumbador emite sonidos de
de la bateria. baja frecuencia.

56 Sobre corriente de la bateria La carga se detiene y el zumbador emite sonidos de
baja frecuencia.

57 Sobretensién de la bateria La carga se detiene y el zumbador emite sonidos de

baja frecuencia.

3.12CONDICIONES AMBIENTALES

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
*  Temperatura ambiente: -20 ° C ~ 55 ° C;
*  Humedad relativa: 10% ~ 93%

*  Presion atmosférica: 500hPa ~ 1060hPa
EN OPERACION

*  Temperatura: 10 ° C ~ 40 ° C;
*  Humedad relativa: 30% ~ 75%;
*  Presion atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa

Ambiente: No debe haber vibraciones mecanicas serias, interferencias electromagnéticas intensas,

gases corrosivos o polvo.

o
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

El equipo cumple todos los requisitos relativos a la compatibilidad electromagnética (CEM).

no obstante, los potentes transmisores de alta frecuencia utilizados cerca de los componentes
electrénicos pueden provocar el mal funcionamiento de los componentes electronicos en circunstancias
poco habituales. Este mal funcionamiento provoca riesgos no deseados para los pacientes, los

operadores y el personal de servicio.

. Apague el teléfono mavil en las zonas designadas.

Emisiones electromagnéticas

El Equipo de Rayos X es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado. El comprador o
usuario del EQUIPO DE RAYOS X debe asegurarse de que se utiliza en un entorno electromagnético como se

describe a continuacion:

Prueba de emisiones [Cumplimiento | Entorno electromagnético - Guia

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 El Equipo de Rayos X requiere precauciones especiales en
relacion con la compatibilidad electromagnética y debe
instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con el informe de
compatibilidad electromagnética.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y

moviles pueden afectar al Equipo de Rayos X.

Emisiones RF CISPR 11 Clase [A] Este EQUIPO DE RAYOS X es apto para su uso en todos los
establecimientos que no sean domésticos y los que estén
conectados directamente a la red de suministro eléctrico de
Emisiones de arménicos [No aplicable] baja tension que abastece a los edificios utilizados con fines

IEC 61000-3-2 domeésticos.

Las caracteristicas de EMISION de este equipo lo hacen apto

Fluctuaciones de [No aplicable]
para su uso en zonas industriales y hospitales (CISPR 11 clase

tension/emisiones de ] . ) ]
A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
parpadeo

normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria
IEC 61000-3-3

no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de

comunicacioén por radiofrecuencia. El usuario podria tener que

tomar medidas paliativas, como reubicar o reorientar el equipo.

Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas

El Equipo de Rayos X esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario deben

asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de Prueba IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad Nivel conformidad

Descarga 8 KV contacto EN 60601-1-2 Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de

electrostatica 2/4/8/15KkV aire nivel de prueba ceramica. Si los suelos estan recubiertos de material
(ESD) IEC 61000- sintético, la humedad relativa debe ser como minimo del

4-2 30%.
i
P
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SOLUCIONES PARA LA SALUD

SISTEMA RADIOGRAFICO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

INSTRUCCIONES DE USO

Campo
electromagnético
radiado
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz a 2,7 GHz

IEC 60601-1-2

Nivel de prueba

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles
no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del Equipo
de Rayos X. incluidos los cables.

Distancia minima 30 cm

Transitorios rapidos/
rafagas electronicas
IEC 61000-4-4

2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica
1 KkV para lineas de

entrada/salida >3m

EN 60601-1-2

nivel de prueba

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno

comercial u hospitalario tipico.

conducidas inducidas
por campos de RF IEC
61000-4-6

150 kHz a 80 MHz 6V

Frecuencias ISM

Nivel de prueba

Sobretension Modo diferencial 0,5/1 kV EN 60601-1-2 La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 0,5/1/2 kV modo comun nivel de prueba comercial u hospitalario tipico.
Perturbaciones 3V IEC 60601-1-2 Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles

no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del Equipo
de Rayos X. incluidos los cables.

Distancia minima 30 cm

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tensioén en las

lineas de entrada de

10 ms - 0% a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°. 225°,
270°, 315°
20ms - 0% a 0°
500 ms - 70% a 0°

EN 60601-1-2

nivel de prueba

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del Equipo de
Rayos X requiere un funcionamiento continuado durante

interrupciones de la red eléctrica, se recomienda alimentar

el Equipo de Rayos X con una fuente de alimentacion

alimentacion (50/60 Hz)
campo magnético IEC
61000-4-8

nivel de prueba

la fuente de 5s5-0% ininterrumpida o una bateria.
alimentacion
IEC 61000-4-11
Frecuencia de 30 A/m EN 60601-1-2 Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben

estar a niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en un

entorno comercial u hospitalario tipico.

Gama y nivel de frecuencia: EQUIPO de comunicacion inalambrica por RF

El Equipo de Rayos X esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario deben

asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Frecuencia INMUNIDAD Nivel de
de prueba Modulacién minima Nivel (V/m) INMUNIDAD
(MHz) aplicado (V/IM)
385 **Modulacién de pulso: 18 Hz 27 27
450 *FM + 5 Hz de desviacion: 1 kHz 28 28
sinusoidal
**Modulacién de pulso: 18 Hz
710 **Modulacién de pulso: 217 Hz 9 9
745
780
810 **Modulacién de pulso: 18 Hz 28 28
870
930
1720 **Modulacién de pulso: 217 Hz 28 28
1845
1970
2450 **Modulacién de pulso: 217 Hz 28 28
5240 **Modulacién de pulso: 217 Hz 9 9
5500
5785
L™
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3.14; DESECHO DE PRODUCTOS - ELIMINACION DE RESIDUOS

Para evitar la contaminacién ambiental y las lesiones humanas, péngase en contacto con el
\E fabricante o el distribuidor local para solicitar instrucciones precisas para la disposicion final del
— producto. Siga las reglas y normas pertinentes de las autoridades locales para la disposiciéon
final de este producto, accesorios, opciones, consumibles, medios y sus materiales de

embalaje.

o

FERNANDO SCIOLLA
|F-2025- 127689%%4‘39?‘?% PM#ANMAT
AGIMED S.R.L.
Pagina 17 de 17

Pégina 18 de 18



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Noviembre de 2025

Referencia: AGIMED SRL. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por e sistema GEDO con un total de 18 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.17 14:00:06 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.17 14:00:07 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 18
	Pagina_2: Página 2 de 18
	Pagina_3: Página 3 de 18
	Pagina_4: Página 4 de 18
	Pagina_5: Página 5 de 18
	Pagina_6: Página 6 de 18
	Pagina_7: Página 7 de 18
	Pagina_8: Página 8 de 18
	numero_documento: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
		2025-11-17T14:00:06-0300


	Numero_18: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_16: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	Numero_13: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
		2025-11-17T14:00:07-0300


	Numero_10: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 18
	Pagina_16: Página 16 de 18
	Pagina_17: Página 17 de 18
	Pagina_14: Página 14 de 18
	Pagina_15: Página 15 de 18
	Pagina_12: Página 12 de 18
	Pagina_13: Página 13 de 18
	Pagina_10: Página 10 de 18
	Pagina_11: Página 11 de 18
	Numero_4: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	fecha: Lunes 17 de Noviembre de 2025
	Numero_2: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2025-127680224-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 18
	usuario_0: Lorena Terrizzano


