
ANEXO III.B INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DEUSODE PRODUCTOSMEDICOS

Modelo de Rótulo

Importador:

Puerto Rico 1597, Martínez, Buenos Aires

Fabricante:

POSKOM CO., LTD
#701, B101, B102, B103, Poskom Tower, 227, Sowon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si, 
Gyeonggi-do, República de Corea

Marca: POSKOM

Modelo: PXP-100CA 

Número de Serie: XXXX

Potencia de entrada: 100-240~, 50/60 Hz, 2kVA 

Rango Salida: 40~110kV / 20~ 100mA

IPX0

Director Técnico: Ing. Kruchowsky Eduardo León M.N. 35380

Autorizado por la ANMAT PM-1258-54

Condición de uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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3. INSTRUCCIONES DE USO

Modelo de Rótulo

Fabricante:

POSKOM CO., LTD
#701, B101, B102, B103, Poskom Tower, 227, Sowon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si, 
Gyeonggi-do, República de Corea

Sistema radiográfico portatil

Marca: POSKOM

Modelo: PXP-100CA

Potencia de entrada: 100-240~, 50/60 Hz, 2kVA 

Rango Salida: 40~110kV / 20~ 100mA

IPX0

Condición de uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no
deseados.

Sistema de rayos X móvil para uso general.

3. La informacIón suficientemente detallada sobre las características para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de obtener una combinación segura en los casos en que un
producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

No aplica.

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

Comprobación antes de la puesta en marcha

Asegúrese de que esta unidad esté conectada a una toma de corriente con buena conexión a tierra.

Precalentamiento

De acuerdo con los artículos técnicos y manuales de operación de equipos radiológicos, el
procedimiento de precalentamiento es vital para la integridad del ánodo y el filamento. A
continuación, presento la traducción solicitada:

Descripción general

Todas las unidades de Rayos X portátiles requieren un procedimiento de precalentamiento para
proteger el tubo de Rayos X de una sobrecarga instantánea de corriente y para garantizar un
funcionamiento prolongado y seguro del sistema. El precalentamiento del tubo de rayos X es
necesario en las siguientes situaciones:

a) Uso inicial o instalación.
b) Falta de uso del equipo por más de 1 mes a bajas temperaturas.
c) La temperatura del tubo de rayos X es inferior a 0 °C (32 °F) (Tubo frío).

Método de precalentamiento

Se recomienda el siguiente procedimiento de precalentamiento:

a) Instale el equipo en un lugar seguro contra la radiación.
b) En caso de que la temperatura exterior sea inferior a 0 °C (32 °F), traslade el equipo al interior y

permita que se caliente.
c) Para precalentar el filamento del tubo de rayos X, realice disparos de rayos X en intervalos de 15 

segundos:

Primero: 3 exposiciones a 50 kV @ 0.2 mAs.
Segundo: 3 exposiciones a 80 kV @ 5.0 mAs.
Tercero: 3 exposiciones a 110 kV @ 5.0 mAs.

Mantenimiento

Mantenimiento Regular

El equipo de rayos X portátil debe inspeccionarse regularmente de acuerdo con las siguientes
instrucciones.
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Inspección periódica

1) Cada 6 meses

a. Verificar todos los indicadores visuales: ventanas de lectura de pantalla (FND), LEDs y otras 
señalizaciones.

b. Verificar todas las funciones: interruptores de operación, colimador y programas.
c. Verificar el estado de la calibración de acuerdo con la sección 4 del manual de servicio.
d. Probar el interruptor térmico del tubo de rayos X dentro del equipo. Desconecte el interruptor

térmico del tubo y verifique que aparezca el mensaje de error en pantalla. Pruebe también el
funcionamiento normal de la exposición de rayos X.

e. Ejecutar las pruebas adicionales requeridas por las leyes y regulaciones oficiales.

2) Cada 12 meses

• Revisar daños en la carcasa exterior: consola de operación, incluyendo los botones.

• Revisar las conexiones de los cables al cuerpo principal: cable del interruptor de mano (*hand 
switch*), cable del colimador y otras conexiones.

• Abrir la cubierta superior del equipo y verificar daños visibles: conexiones a tierra faltantes o
flojas.

• Abrir la cubierta del sistema y verificar daños visibles: conexiones a tierra faltantes o sueltas, 
fugas de aceite, cables dañados, etc.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto
médico.

No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
productomédico en investigaciones o tratamientos específicos.

Compatibilidad Electromagnética (EMC) - Información

Esta unidad ha sido probada y se ha determinado que cumple con los límites de compatibilidad
electromagnética (EMC) para dispositivos médicos según la norma EN 60601-1-2:2007 (IEC 601-1-2).
Estos límites están diseñados para proporcionar una protección razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalación médica típica.
El equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales con respecto a la EMC y debe instalarse
y operarse de acuerdo con estas instrucciones. Es posible que niveles elevados de interferencia
electromagnética de radiofrecuencia (EMI) radiada o conducida, provenientes de equipos de
comunicaciones de RF portátiles y móviles u otras fuentes de radiofrecuencia fuertes o cercanas,
puedan provocar una interrupción en el rendimiento de este sistema.

Regulación general de seguridad según IEC 60601-1-2

Guía y Declaración del Fabricante – Emisiones Electromagnéticas

El PXP-100CA está diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. El
cliente o el usuario del PXP-100CA debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno

Prueba de emisión Cumplimiento Entorno electromagnético - guía

Emisiones de RF Grupo 1

El PXP-100CA utiliza energía de RF solo para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen interferencias 
en los equipos electrónicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A

El PXP-100CA es adecuado para su uso en todos los
establecimientos, incluidos los establecimientos
domésticos distintos a los domésticos y aquellos
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conectados directamente a la red pública de suministro de
energía de bajo voltaje que abastece a edificios utilizados 
para fines domésticos.

Emisiones armónicas 
según IEC 61000-3-2

No aplicable

Fluctuaciones de
voltaje / Emisiones de
parpadeo (Flicker)
según IEC 61000-3-3

Cumple con
fluctuaciones de
voltaje. Parpadeo no
aplicable.

Guía y Declaración del Fabricante – Inmunidad Electromagnética

El PXP-100CA está diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. El
cliente o el usuario del PXP-100CA debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad
Nivel de prueba 
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - guía

Descarga electrostática
(ESD) según IEC 61000-4-
2

± 6 kV contacto

± 8 kV aire

± 6 kV contacto

± 8 kV aire

Los suelos deben ser de madera,
hormigón o baldosas cerámicas. Si los
suelos están cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe
ser al menos del 30%.

Transitorios eléctricos
rápidos / ráfagas según
IEC 61000-4-4

± 2 kV para líneas 
de alimentación

± 1 kV para líneas 
de E/S
(entrada/salida)

± 2 kV para líneas 
de alimentación

± 1 kV para líneas 
de E/S

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u
hospitalario típico.

Sobretensiones (Surges) 
según IEC 61000-4-5

± 1 kV
diferencial

± 2 kV
común

modo

modo

± 1 kV modo 
diferencial

± 2 kV modo común

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u
hospitalario típico.

Huecos de tensión,
interrupciones breves y
variaciones de tensión en
las líneas de entrada de la
fuente de alimentación
según IEC 61000-4-11

< 5% Ut (>95% de
hueco en Ut) por
0,5 ciclos

< 5% Ut (>95% de
hueco en Ut) por
0,5 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u
hospitalario típico. Si el usuario del
PXP-100CA requiere un
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de la red eléctrica, se
recomienda alimentar el equipo
desde una fuente de alimentación
ininterrumpida o una batería.

40% Ut (60% de
hueco en Ut) por 5
ciclos

40% Ut (60% de
hueco en Ut) por 5
ciclos

70% Ut (30% de
hueco en Ut ) por
25 ciclos

70% Ut (30% de
hueco en Ut ) por
25 ciclos

< 5% Ut (>95% de
hueco en Ut ) por
5 s

< 5% Ut (>95% de
hueco en Ut ) por 5
s

Campo magnético de
frecuencia industrial
(50/60 Hz) según IEC
61000-4-8

3 A/m 3 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia 
industrial deben tener niveles
característicos de una ubicación típica 
en un entorno comercial u
hospitalario típico.

NOTA: Ut es el voltaje de red de CA antes de la aplicación del nivel de prueba.

Guía y Declaración del Fabricante – Inmunidad Electromagnética

El PXP-100CA está diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. 
El cliente o el usuario del PXP-100CA debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
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Prueba de
inmunidad

Nivel de
prueba 
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético – guía

Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles 
no deben usarse más cerca de ninguna parte del PXP-
100CA, incluidos los cables, que la distancia de separación 
recomendada calculada a partir de la ecuación aplicable a
la frecuencia del transmisor.

Distancia de separación recomendada

RF Conducida 
según IEC
61000-4-6

3 Vrms

150 kHz a
80 MHz

3 Vrms $d = 1,2 √P

RF Radiada 
según IEC
61000-4-3

3 V/m

80 MHz a
2,5 GHz

3 V/m $d = 1,2 √P (80 MHz a 800 MHz)

$d = 2,3 √P (800 MHz a 2,5 GHz)

Donde P es la potencia nominal máxima de salida del
transmisor en vatios (W) según el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separación recomendada 
en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos,
según lo determinado por un estudio electromagnético del
sitio (a), deben ser menores que el nivel de cumplimiento 
en cada rango de frecuencia (b).
Pueden producirse interferencias en las proximidades de
los equipos marcados con el siguiente símbolo: (Símbolo

de Radiación No Ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia más alto.
NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagación electromagnética se
ve afectada por la absorción y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

(a) : Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos 
(celulares/inalámbricos) y radios móviles terrestres, radioaficionados, radiodifusión de AM y FM y
radiodifusión de TV, no pueden predecirse teóricamente con exactitud. Para evaluar el entorno 
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio electromagnético del
sitio. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el PXP-100CA excede el nivel de
cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el PXP-100CA para verificar su funcionamiento
normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar 
o reubicar el PXP-100CA.

(b) : En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y, si
corresponde, la indicación de los métodos adecuados de reesterilización.

No aplica.
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8. Cuando un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación
respecto al número posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser
esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas
de modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo lo previsto por el fabricante
en cuanto a los requisitos esenciales de seguridad y eficacia.

Limpieza

• Advertencia: Antes de limpiar la unidad, desenchúfela y apague la alimentación. Para limpiar
la unidad, utilice únicamente agua destilada y un paño suave.

• No utilice paños ásperos, productos químicos fuertes ni soluciones orgánicas.

• No utilice agua (en abundancia), benceno, diluyente de pintura (thinner) ni ningún producto
de limpieza a base de alcohol. Esto podría causar decoloración, deformaciones y/o
cortocircuitos eléctricos en la unidad.

• No vierta agua directamente en la unidad. Esto causará daños eléctricos internos y anulará la
garantía.

Método de limpieza del exterior y del panel de control

• Limpie el exterior utilizando un detergente neutro y un paño suave.

• No limpie el panel de control con brusquedad, ya que el teclado de control podría dañarse 
durante la limpieza.

• Limpie la unidad con suavidad. El recubrimiento y la pintura podrían dañarse debido a una 
manipulación brusca del equipo.

Método de limpieza de las piezas

• Limpie el exterior utilizando un detergente neutro y un paño suave.

• No limpie el panel de control con brusquedad, ya que el teclado de control podría dañarse 
durante la limpieza.

• Limpie la unidad con suavidad. El recubrimiento y la pintura podrían dañarse debido a una 
manipulación brusca del equipo.

9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

El montaje final del producto debe ser realizado por personal autorizado por el fabricante.

10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta.

Puede producirse una dispersión menor de radiación durante la exposición a los rayos X. Los
operadores y los pacientes deben usar siempre un delantal de plomo y cualquier otro equipo de
protección según lo exija la ley.

Recomendación segura
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Parte Dirección kV
DR FILM

Dirección kV
DR FILM

mAs mAs

Distancia 75 cm 100 cm

Cráneo Ap 76 6.0 5.0 Ap 80 20 16.0

Cráneo Lat 70 3.2 2.5 Lat 80 12 10.0

Tórax Ap 90 2.0 1.8 Ap 90 3 2.5

Tórax Lat 100 2.2 2.0 Lat 110 5 4.5

Hombro Ap 70 2.2 2.0 Ap 70 4 3.2

Codo Ap 64 1.4 1.2 Ap 64 2 1.8

Mano Ap 56 1.0 0.8 Ap 56 1 0.8

Mano Lat 56 1.0 0.8 Lat 56 1 0.8

Columna cervical Ap 70 2.9 2.5 Ap 80 6 5.0

Columna dorsal Ap 90 3.2 2.9 Ap 90 12 10.0

Columna dorsal Lat 96 4.5 4.0 Lat 96 15 12.0

Columna lumbar Ap 96 4.5 3.6 Ap 96 18 16.0

Columna lumbar Lat 96 9.0 8.0 Lat 96 22 1.8

Abdomen ap Ap 80 8.0 6.4 Ap 80 12 10.0

Pelvis ap Ap 96 4.5 3.6 Ap 96 18 15.0

Cadera lat Ap 90 4.0 3.2 Ap 90 12 10.0

Fémur Ap 80 3.0 2.5 Ap 80 10 8.0

Rodilla Ap 70 2.2 1.8 Ap 70 3 2.5

Tobillo Ap 60 1.0 0.8 Ap 60 1.5 1.2

Pie Ap 60 1.0 0.8 Ap 60 1 0.8

Pie Lat 64 1.4 1.2 Lat 64 1.35 1.2

3.11. Las instrucciones de uso deberán incluir además información que permita al profesional de
salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

Contraindicaciones

Ninguna

Precauciones y advertencias

Seguridad operacional

• El producto debe ser operado únicamente por un profesional debidamente capacitado y
cualificado, o bajo su supervisión.

• El PXP-100CA está diseñado exclusivamente para uso radiográfico y no para fluoroscopia ni 
otras aplicaciones relacionadas.

• El PXP-100CA debe utilizarse con fines diagnósticos y no para ningún tipo de terapia.
• El PXP-100CA está clasificado como equipo de Clase 1, tipo B e IPX0 según la norma EN 60601-

1.
• No realice ninguna modificación a este equipo. Cualquier modificación realizada a esta unidad

sin la autorización expresa de POSKOM o de un distribuidor autorizado anulará la garantía. Si
necesita realizar alguna modificación, póngase en contacto con POSKOM o con un distribuidor
autorizado de inmediato para obtener asistencia técnica.

• Este sistema ha sido calibrado para un funcionamiento óptimo.
• Si experimenta algún problema con este equipo, apáguelo inmediatamente y notifique a

POSKOM o a un distribuidor autorizado para obtener asistencia o servicio técnico.
• Antes de conectar este dispositivo a cualquier otro dispositivo de otros fabricantes, póngase en

contacto con POSKOM o un distribuidor autorizado para obtener instrucciones de
compatibilidad.
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• Para un funcionamiento adecuado y una mayor vida útil de su sistema, evite exponer este 
equipo a las siguientes condiciones:
o Exposición al vapor de agua.
o Exposición directa a la luz solar durante periodos prolongados.
o Exposición a contaminantes atmosféricos o polvo.
o Exposición a condiciones de alta humedad.
o Áreas con poca circulación de aire o ventilación deficiente.
o Exposición a atmósferas salinas.
o Exposición a gases corrosivos o productos químicos agresivos.

• Manténgase a una distancia segura de vibraciones intensas. Opere y almacene el equipo en un 
ambiente fresco y seco.

Seguridad radiológica

PRECAUCIÓN

La radiación ionizante producida por el aparato puede ser peligrosa para los pacientes y los operadores 
si no se cumplen estrictamente las siguientes normas de seguridad.

•
•

Se exige que los usuarios y operadores utilicen ropa y equipo de protección adecuados.
Se exige que los usuarios y operadores mantengan una distancia mínima de seguridad 
respecto de cualquier fuente radiante y de las zonas de radiación secundaria.
Se exige que los usuarios y operadores eliminen todos los objetos innecesarios que se 
encuentren cerca de las áreas de exposición.
Se exige que los usuarios y operadores mantengan una distancia mínima de seguridad de 
20 cm respecto del objetivo (target).
Se solicita a los usuarios y operadores utilizar los valores mínimos de kV y mAs para uso 
experimental.

Se solicita a los usuarios y operadores actuar con precaución y no exceder las radiografías 

apropiadas en el área de exposición.

•

•

•

•

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

Ante mal funcionamiento del dipositivo se debe parar su uso. Posteriormente comunicarse con el 
distribuidor/representante autorizado.

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a Influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a fuentes térmicas
de ignición, entre otras.

Entorno Operativo

Rango de temperatura: 10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F) 
Rango de humedad: 30 % ~ 75 % HR
Rango de presión atmosférica: 700 ~ 1060 hPa

Entorno de Trabajo Óptimo

Rango de temperatura: 17 °C ~ 23 °C (63 °F ~ 73 °F) 
Rango de humedad: 40 % ~ 60 % HR
Rango de presión atmosférica: 700 ~ 1060 hPa
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14. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se
puedan suministrar.

No aplica

15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo inhabitual
específico asociado a su eliminación.

Este equipo y sus accesorios deben desecharse de forma segura. Por favor, cumpla con todas las
regulaciones locales, regionales y federales al momento de eliminar esta unidad.
Este equipo y sus accesorios deben ser desechados de acuerdo con las regulaciones establecidas en
su área; en su defecto, consulte a una empresa especializada en servicios de gestión de residuos para
su correcta eliminación.

16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.

No aplica

17. El grado de precisión atribuido a los productosmédicos de medición.

No aplica
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