|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6793-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002443-22-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002443-22-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DANIEL GONZALEZ SA. solicitase autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Ecoray nombre descriptivo Sistema de diagndstico radiografico de uso general y
nombre técnico, Unidades radiogréficas , de acuerdo con lo solicitado por DANIEL GONZALEZ SA., conlos
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-83379412-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2574-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2574-3
Nombre descriptivo: Sistema de diagndstico radiografico de uso general.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-267 Unidades radiogréficas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ecoray

Model os;
HF-525 Plus

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Obtencién de radiografias del cuerpo en aplicaciones clinicas generales en pacientes adultos y pediatricos.



Periodo de vida dtil: 7 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
ECORAY CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
#714-716, ForHu B/D, 58, Wangsimni ro, Seongdong gu, Seoul, Coreadel Sur 04778.

Expediente N° 1-0047-3110-002443-22-1
N° Identificatorio Tramite: 38585

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.26 10:51:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.26 10:51:18 -03:00
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ANEXO IIIL.B - PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: ECORAY CO., LTD. #714-716, ForHu B/D, 58, Wangsimni ro, Seongdong
gu, Seoul, Corea del Sur 04778.

Importador: DANIEL GONZALEZ S.A.. ZEBALLOS 1757, ROSARIO, PROVINCIA DE
SANTA FE.

Sistema de diagndstico por rayos X

Marca: EcoRay

Modelo: HF-525 Plus

Numero de serie: Fecha de fabricacion: Plazo de validez:
Directora Técnica: Farm. MONICA ALEJANDRA LEHMANN, MP N©° 3637.

Producto autorizado por la ANMAT PM 2574-3

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Las condiciones especificas de funcionamiento, almacenamiento y transporte del
producto, instrucciones de uso, advertencias y precauciones se detallan en las
instrucciones de uso.

IF-2022-83379412-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO III.B - INSTRUCCIONES DE USO

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

Fabricante: ECORAY CO., LTD. #714-716, ForHu B/D, 58, Wangsimni ro, Seongdong
gu, Seoul, Corea del Sur 04778.

Importador: DANIEL GONZALEZ S.A.. ZEBALLOS 1757, ROSARIO, PROVINCIA DE
SANTA FE.

Sistema de diagndstico por rayos X

Marca: EcoRay

Modelo: HF-525 Plus

Directora Técnica: Farm. MONICA ALEJANDRA LEHMANN, MP N° 3637.

Producto autorizado por la ANMAT PM 2574-3

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

3.2.1. USO PREVISTO

Los sistemas HF-525 Plus estan disefiado para ser utilizado en el diagndstico por
imagenes en seres humanos y permite obtener buenas imagenes radiograficas mediante
la regulacion por microprocesadores de valores digitales de exposicion, los cuales pueden
ser controlados por un médico o técnico calificado / capacitado. Su uso esta destinado a
pacientes adultos y pediatricos a los cuales se les debe tomar exposiciones diagndsticas
de partes del cuerpo.

3.2.2. INFORMACION DE SEGURIDAD Y PRECAUCIONES
3.2.2.1. Precauciones generales de uso

Debe estar familiarizado con el contenido de las presentes instrucciones de
funcionamiento para poder operar el sistema segun lo previsto. Lea y comprenda las
instrucciones de funcionamiento actuales antes de operar el sistema.

Es importante observar todas las instrucciones, instrucciones de seguridad y
advertencias.

La responsabilidad de la gestion del uso y mantenimiento de los equipos médicos reside
en el usuario.

Nunca modifique el equipo. Pdngase en contacto con servicio técnico si es necesario
modificar el dispositivo.

Solo el personal debidamente capacitado puede operar el sistema.

Solo el personal autorizado puede instalar el sistema y brindar servicio técnico. Las
calificaciones necesarias solo se pueden obtener asistiendo a un curso de capacitaciéon
proporcionado por el fabricante.

IF-2022-83379412-APN-INPM#ZANMAT
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Nunca use el sistema si sospecha que algin componente eléctrico o generador de
radiacion esté defectuoso o si el sistema presenta fallas inesperadas.

Siempre asegurese de que la comunicacidon audible y visual entre el operador y el
paciente se establezca a lo largo de todo el examen. Si es necesario, la comunicacion
debe mantenerse a través de medios técnicos, por ejemplo, un intercomunicador.

3.2.2.2. Precauciones relativas a explosiones o descargas eléctricas

No utilice el sistema en una atmdsfera que contenga gas combustible. El sistema no es
un dispositivo AP. Su uso en una atmosfera que contiene gas combustible conlleva el
riesgo de incendio o explosion.

No use aerosoles desinfectantes que sean inflamables o que puedan causar una
explosion. El vapor de un spray desinfectante puede encenderse, lo que puede causar
la muerte o lesiones graves y dafiar el sistema.

Conecte el enchufe del cable de alimentacion a una toma de tierra de 3 clavijas.

3.2.2.3. Precauciones relativas a golpes

Asegurese de que no haya personas ni objetos en el rango del movimiento del conjunto
del tubo.
Asegurese de que el paciente no utilice el control de agarre como un asa.

3.2.2.4. Precauciones relativas a radiaciones

El sistema produce rayos X. Si no observa las medidas de seguridad y las precauciones
requeridas por su organismo regulador de proteccion radioldgica local, estos rayos X
pueden ser peligrosos tanto para el personal de operacién como para otras personas.
Dosis maxima permitida (MPD)
Muchos tipos de investigaciones sobre los efectos o influencias sobre la radiacion X
proporcionan informacién basica acerca de la dosis maxima permitida. Estos resultados
de investigacion se utilizaron para que la ICRP re-comendara la dosis maxima permitida,
pero es dificil de definir con exactitud y se actualiza de vez en cuando con el nuevo
resultado de la investigacidn. Para exposiciones ocupacionales, la ICRP 60 recomienda
que el MPD acumulado no exceda los siguientes limites:

- Dosis efectiva anual 50 mSv

- Dosis anual para el cristalino del ojo 150 mSv.

- Dosis anual para todas las demas partes del cuerpo 500 mSv.
El sistema esta disefiado para procedimientos en los que la dosis para la piel puede ser
tan alta que existe un riesgo de efectos deterministas, incluso si el sistema se utiliza
segun lo previsto.
El sistema solo puede ser operado por personal que haya recibido entrenamiento
radioldgico.
Deben observarse las normativas vigentes de proteccion radioldgica del pais de
instalacion.
Con el objeto evitar exposiciones de radiacion involuntaria, el interruptor de pie debe
estar colgado en el soporte correspondiente cuando el sistema esta encendido, pero no
esta en uso.

IF-2022-83379412-APN-INPM#ZANMAT
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Siempre tenga en cuenta que cualquier material que se introduzca en la ruta de la
radiacidn entre el paciente y el receptor de imagen (por ejemplo, la pelicula) tendra una
influencia negativa en la calidad de la imagen, asi como en la dosis del paciente.

3.2.2.5. Consideraciones sobre proteccion radioldgica

Proteccion del personal Los miembros del personal que permanecen dentro del area
de radiacion controlada deben usar ropa de proteccion contra rayos X.

Proteccion del paciente. Para minimizar la carga de radiacién del paciente, debe
mantenerse la distancia entre la fuente y la piel del paciente lo mas amplia posible.
Cuando inicie la radiacibn y no se muestre ninguna imagen en vivo, aunque
definitivamente se han realizado todos los ajustes necesarios, pdngase en contacto con
su centro de servicio postventa.

3.2.2.6. Descripcion general de simbolos

simbolo Descripcion del

Instrucciones de uso de EU-Consultar: Este simbolo significa leer manuales o
descripciones del fabricante.

Advertencia o precaucion de la UE:
este simbolo indica peligro.

Precaucion de alto voltaje:
este simbolo significa piezas de alto voltaje incluidas.

Advertencia de radiacion:
este simbolo indica una advertencia de radiacion.

Tierra protectora:
este simbolo significa tierra protectora.

oo

Nuamero de serie:
SN este simbolo significa el nimero de serie del producto.

Informacion de los representantes de la UE: la informacion del representante de la
EC | REP UE del fabricante se muestra con este simbolo.

Fecha de
fabricacion: la fecha de fabricacion del producto se muestra con este simbolo.

Informacion del fabricante:
la informacion del fabricante se muestra con este simbolo.

E (i
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos

0 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

combinacidén segura

3.3.1. Recomendaciones

El usuario debe asegurarse de que otros equipos utilizados con el sistema no
comprometan el sistema. El usuario también es responsable de la seguridad y
compatibilidad EM de cualquier equipo accesorio que no haya sido recomendado,
instalado o suministrado por el representante autorizado del fabricante. Los accesorios
y/o el hardware que se utilicen sin cumplir con los requisitos equivalentes de seguridad
y CEM de este producto pueden reducir el nivel de seguridad y/o rendimiento de CEM

del sistema resultante.

3.3.1.1. Emision electromagnética

HF-525 PLUS esta fabricado para ser utilizado en el entorno electromagnético designado en la siguiente tabla.
El usuario del HF-525 PLUS debe comprobar si el equipo se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento

Entorno electromagnético

emisién de RF - CISPR11 Grupo 1

HF-525 PLUS utiliza energia de RF solo para
funciones internas. Como resultado, la emision de
RF es muy baja y no interfiere con los dispositivos
electrdnicos circundantes.

Emision de RF: CISPR11 Clase A

Emision de ondas

HF-525 PLUS es adecuado para su uso en todas las
instalaciones y utiliza facilmente la fuente de
alimentacién de bajo voltaje que se proporciona a

arménicas [EC 61000-3-2 | C12se A
Variaciones de voltaje /
Emisién de parpadeo Adecuado

IEC6100-3-3

los edificios residenciales.

3.3.1.2. Susceptibilidad electromagnética

HF-525 PLUS esta fabricado para ser utilizado en el entorno electromagnético designado en la siguiente tabla.
El usuario del HF-525 PLUS debe comprobar si el equipo se utiliza en dicho entorno.

IEC 60601
Prueba de .
e nivel de
susceptibilidad
prueba

nivel de

. Entorno electromagnético
cumplimiento

IF-2022-83379412-APN-INPM#ZANMAT

Péagina5 de 41



ROTULO E INSTRUCCIONES

PM 2574-3

DANIEL DE USO
GONZALEZ Sj . L L. Hoja 6 de 41
SA istema de diagndstico por rayos X
HF-525 Plus
Disp.2318/02 — ANEXO IIIB
El piso debe ser de madera,
electrostatica hormigén o baldosas de ceramica .
% 6 kV Contacto + 6 kV . - . .
Descarga(ESD) + 8 KV En espera + 8 KV Si el piso esta cubierto con
IEC 61000-4-2 materiales sintéticos, la humedad
relativa debe ser superior al 30%.
Transitorios £ 2 kV (para linea de + 9KV La calidad de la fuente de
eléctricos suministro de energia) alimentacion principal debe ser
/ réfagas + 1 kV (para linea de E / + 1KV equivalente a la de los entornos
IEC 61000-4-4 S) comerciales u hospitalarios.
+1kV La calidad de la fuente de
Sobretension + 1 kV (linea-linea) alimentacién principal debe ser
IEC 61000-4-5 + 2 kV (linea-tierra) + 9KV equivalente a la de los entornos

comerciales u hospitalarios.

Caida de voltaje la
linea de la fuente
de alimentacion ,
interrupciones de
corta duracion de y
variaciones de

<5% Ut

(Caida> 95%, si Ur)
0,5 ciclos

40% Ut

(Caida del 60%, si Ut)
5 ciclos

70% Ut

(30% de caida, si Ur)

Cumplir con todos
los niveles de
prueba.

Evite el apagado y
vuelva al estado
de preinterferencia
después de la
manipulacién por

La calidad de la fuente de
alimentacién principal debe ser
equivalente a la de los entornos
comerciales u hospitalarios.

Si el HF-525 PLUS se va a operar
sin una fuente de alimentacion
principal suficiente, es mejor

i6 - i arte del !
E}erl‘i'on IEC 61000 155 ;;'CISS gperador proporcionar la energia adecuada
) our ' utilizando UPS o baterias.
(Caida> 95%, si Ur) (Interruptor de
5 segundos encendido)
El campo magnético de la
Frecuencia frecuencia eléctrica
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m debe ajustarse al uso general o
campo magnético 50Hz y el60Hz el equivalente al de un general

IEC 61000-4-8

entorno hospitalario.

NOTA: Ures el voltaje de la alimentacion principal de CA antes de que se aplique el nivel de prueba.

IF-2022-83379412-APN-INPM#ZANMAT
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HF-525 PLUS esta fabricado para ser utilizado en el entorno electromagnético designado en la siguiente tabla.
El usuario del HF-525 PLUS debe comprobar si el equipo se utiliza en dicho entorno.

La IEC 60601 de | Nivel de Entorno electromagnético - Guia

susceptibilida | prueba conformidad

d de prueba Nivel
Los equipos de comunicacion de RF portatiles y
moviles no deben utilizarse desde una distancia
menor que la distancia de separacién
recomendada, que se determina mediante una
ecuacion que calcula la distancia desde todas las
partes del HF-525 PLUS (incluidos los cables) a la
frecuencia de transmision.

Distancia de separacion

Conductividad 3 Vrms de 3 Vrms [V1] 35. r— recomendada

RF 150 kHz a 80 MHz d=| 3 WP

IEC 61000-4-6

3V/mde 3V/mlE1]

Radiactividad 80 MHz a 2,5 GHz 35 —

RF d =[—WP 80 MHz to 800 MHz

IEC 61000-4-3 3

80 MHz a 800 MHz

d= [;]JF 800 MHz to 2,5 GHz

800 MHz a 2,5 GHz

P es la salida nominal maxima (W) del transmisor
segln su fabricante y d es la distancia de
separacion recomendada (m).

La intensidad de campo? del transmisor de RF fijo
que se detecta midiendo ondas electromagnéticas
debe ser menor que el estandar de cumplimiento
en cada rango de frecuencia®.

Puede haber interferencias cerca de equipos con la

@)

marca a continuacion.

IF-2022-83379412-APN-INPM#ZANMAT
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Nota 1: Se aplica un rango de frecuencia mas alto desde 80 MHz y 800 MHz.
Nota 2: Esta directriz no se aplica a todas las situaciones, ya que las ondas electromagnéticas se ven
afectadas por la absorcién y el reflejo de edificios, objetos y personas.

2 La intensidad de campo de los transmisores fijos, como la radio (portatil, inalambrica), el teléfono, la
estacion de radio base en tierra, la radioaficion, la transmision de radio AM y FM y la transmision de TV, no
se puede pronosticar tedricamente con precision. Deben medirse las ubicaciones electromagnéticas para
evaluar el entorno electromagnético producido por los transmisores de RF fijos. Si la intensidad del campo
medida en la ubicacion del HF-525 PLUS excede el nivel de RF permisible, se debe verificar el funcionamiento
normal del HF-525 PLUS. Si el HF-525 PLUS presenta un rendimiento anormal, se requiere una accion
adicional, como reubicar o redirigir el equipo. P La intensidad del campo para la frecuencia de 150 kHz a 80
MHz debe ser inferiora 3V / m.

3.3.1.3. Distancia de separacion recomendada entre el dispositivo de
comunicacion de RF portatil y movily X1y T1

El HF-525 PLUS esta fabricado para su uso en un entorno electromagnético donde se controla la RF
radiactiva. Los clientes y usuarios del HF-525 PLUS pueden evitar la interferencia de ondas electromagnéticas
manteniendo la distancia minima entre los dispositivos de comunicacion de RF portatiles y méviles
(transmisores) y el HF-525 PLUS como se recomienda a continuacion para la salida maxima de los
dispositivos de comunicacion.

Distancia de separacion en funcion de transmisor de frecuencia de
Maxima nominal de M
salida del transmisor
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7,379
100 11,667 11,667 23,333

Para transmisores con una salida nominal maxima no mencionada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada (m) puede calcularse utilizando la ecuacion para la frecuencia del transmisor. En este caso, P
es la salida nominal maxima (W) del transmisor segun su fabricante.

Nota 1: Se aplica un rango de frecuencia mas alto desde 80 MHz y 800 MHz.
Nota 2: Esta directriz no se aplica a todas las situaciones, ya que las ondas electromagnéticas se ven
afectadas por la absorcion vy el reflejo de edificios, objetos y personas.

3.3.2. Uso del sistema

3.3.2.1. Funciones principales de la consola

IF-2022-83379412-APN-INPM#ZANMAT
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NO Funcion

Descripcion de la funcion

1 Encendido / | Interruptor de encendido / apagado para suministrar
apagado energia al generador

2 Interruptor de | Si el dispositivo se para, restablecer la condicién de
reinicio error en la CPU principal

3 indicador de | Muestra la luz led sobre la condicién del generador
operacion
Muestra los ajustes de radiacion pre-guardados y la
4 pantalla LCD uestra "y reciacion pre-g Y

condicidn de operacién del generador

5 APR Seleccione los datos guardados (partes del cuerpo del
) paciente ) de la consola de OP
6 FUNCION AEC Seleccione la funcion AEC y controle la sensibilidad

para filtrar los rayos X y controle la ubicaciéon de la
camara

Control de la

condicién de

7 exposicion de rayos | Controles de interruptor para KV, mA, mAs, tiempo
X

8 Interruptor de | Para radiaciéon de rayos X, listo, interruptor de
disparo de rayos X | exposicion a rayos X

9 Puerto de sefial DR | Uso para el tipo de disparo manual

IF-2022-83379412-APN-INPM#ZANMAT
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10 puerto de medidor | Conexion con medidor DAP
DAP
11 puerto de PC Puerto, conexion con PC
12 Interruptor de | Conector con manillar
mano
13 Puerto MiO Puerto de comunicaciéon para la placa del generador
MiO
14 puerto SUB Puerto, conexion con manillar

3.3.2.2. Encendido

Asegurese de que el LED de espera esté encendido. (Vea la imagen a continuacion, el
estado normal es de color naranja)

Presione el boton ON para encender el generador.

Cuando se presiona el botdn de encendido, el LED de espera parpadea durante 20
segundos y finalmente el LED se enciende con luz verde.

ON OFF

A 2 AR 0 @

NOTA: Durante los 20 segundos, el generador realiza una autocomprobacion mediante
Su propia secuencia de programa.

PRECAUCION: La alimentacion de la estacion de trabajo DR PC no pertenece al
generador de rayos X y debe organizarse por separado.

El sistema inicia la autoinicializacion después del encendido. Y verifica la condicion
interna del generador y produce errores en la consola OP si se encuentra algun defecto

0 anomalia.

Cuando el generador esta normal, llega a la condicién de sistema listo.
A continuacion, se muestra la condicién de visualizacion de la consola cuando esta lista.
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"Power ON" Switch
operation
e
gl
a9S
qf RAY »
o8
Entering the Generator Error

Generator Use

3.3.2.3. Apagado

After repairs of generator

Para apagar el sistema de rayos X, presione el interruptor de encendido en la consola

para apagarlo.

La activacién del interruptor de “Apagado” de la consola detendra el funcionamiento del
sistema de rayos X al mismo tiempo.

PRECAUCION: antes de "Apagar", si no se guardan los datos del paciente y la
informacién de la imagen se perderan, por lo que debe guardar los datos antes de

"Apagar".
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> B M L 2

© & —> Power ON/Off Switch

* Reody OK - &
'LDO\ el A-P v
72..320.. 80Q.. a

|"

3.3.2.4. Apagado de emergencia

En caso de emergencia, presione el interruptor de emergencia en el costado de la hebilla
de la mesa para cortar la alimentacion.

b ol o p—
) W ® &— Emergency
Switch

Si ocurre una emergencia durante el funcionamiento del sistema, apague la alimentacion
presionando el interruptor de emergencia adjunto al costado de la hebilla de la mesa.
Cuando el interruptor de emergencia esta "apagado" en la consola, el interruptor de la
lampara de espera esta "apagado".

Cuando el interruptor de la ldampara de espera esta en "Apagado", el sistema de rayos X
no se puede operar.

Para operar el sistema de rayos X, el interruptor de emergencia debe restablecerse al
estado normal y la lampara de espera del interruptor de "apagado" debe estar
encendida.
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l—» Waiting Lamp

3.3.2.5. Visualizacion y funciones de las teclas del control

O WOOW

O ONOI00

No. Nombre Icono Funcion

“ Encendido.

Interruptor de encendido OoN

1 / apagado
@ Apagado.
OFF
Haga que el generador se REINICIE cuando se
2 Interruptor de reinicio detenga cualquier error o0 aparezca una pantalla

Reset

anormal.
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Velocidad de rotor doble

v

Velocidad del anodo = velocidad baja

(3

Velocidad del anodo =alta velocidad

Estado de exposicion a
rayos X de

Muestra Listo, condicion de rayos X para disparar.

Pantalla de filamento
detubos

Filamento de tubo = en foco grande.

Filamento de tubo = en foco pequefio.

Seleccion deAPR

Skull

Chest

pine

Abdomen

Hand

Foot

Aux

Recuerde las partes del cuerpo de los pacientes de
la memoria de la CPU en donde tenga datos de
exposicion a rayos X para el craneo, el pecho, el
abdomen, la mano, el pie, auxiliares, etc.

Encendido / apagado de
la cdmara DAP

Puede seleccionar si utilizara la funcion DAP o no.
(LED encendido es funcion seleccionada. LED
apagado = sin uso).

Botdn AEC

Boton de encendido / apagado de AEC.
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Campo de seleccion de

Puede seleccionar uno o dos o todos los sensores

9 camara. de cdmara. (LED ENCENDIDO = activado)
camara Control Puede ajustar la sensibilidad de los sensores AEC, y
10 de sensibilidad de la(= esta sensibilidad de AEC aparece como un valor de
densidad) densidad de -8 a +8.
Cuando se cambian los datos de APR, puede
1 Interruptor de memoria guardar los datos (kV, mA, mAs) con este botdn en

de datos

ese punto de la memoria. Presionelo durante 3 ~ 4
segundos mientras escuche el pitido.

12 Control dekV

Ajuste aqui el valor de kV. (de 40 a 125) cambiando
rapidamente con la tecla FAST al mismo tiempo.

13 Control demA

Ajuste aqui el valor de mA (de 10 a max. 1000 mA)
Max.
mA es diferente de la especificacion del generador.

Control de tiempo / mAs

Ajuste el valor de tiempo 0 mAs para aumentar /
disminuir.

14
V|suaI|zac!on de tiempo / Determine la visualizacion del tiempo (mseg) o el
mAs (boton
. valor de mAs.
seleccionable)
Preparar rayos X (preparacion): esto hace que el
filamento del tubo esté listo y el anodo gire.
d) El LED se vuelve verde cuando esta completamente
listo para EXP ..
. d
15 Listo, boton de rayos X RERES
Realizacién de disparos de rayos X (EXP) siempre
gue mantenga pulsado el botén. La luz LED amarilla
se enciende durante la radiacion.
/\
16 Seleccién del menu de Puede seleccionar cada menu (funcion) en la
configuracion configuracion de la consola.
vV
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Tamano de cuerpo seleccionable (S, M, L, Aux) en
APR.

Seleccione la ubicacion de Bucky como NO Bucky,

Table Bucky, Wall Bucky Stand.
17 teclas de funcion

Seleccidn de partes secundarias del cuerpo en APR

Seleccione la direccion del examen en APR (AP, PA,
LAT y OBL)

BEE B

3.3.2.6. Como utilizar la funcion APR (radiografia programable anatémica)
APR admite una operacidon facil y rapida cuando los usuarios realizan estudios de
pacientes. Cuando se selecciona APR, el valor de kV, mA, mAs programado aparece
inmediatamente para completar rapidamente el estudio. Y los usuarios pueden cambiar
los valores establecidos. (la combinacién total es mas de 288)

NOTA: Los usuarios pueden cambiar los valores establecidos de APR.

Como usar los botones:

A

(2) -
72. 320..

80...

1)

-Parte del cuerpo seleccionada (partes principales: craneo, pecho, columna vertebral,
abdomen, mano, pie, auxiliar)

-las partes del cuerpo aparecen como iconos, y la parte seleccionada tendra el LED
encendido.

2)
(1) Seleccione el tipo de cuerpo (tamafo del cuerpo): S, M, L, Aux. y la tecla F1 puede
cambiar segun los siguientes tipos diferentes.
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icono Funcion de

* Pequefio (o delgado)

|I| Talla mediana
’ |"| Tamano grande (adultos)

AUX Seleccion adicional (si es necesario, programela)

3)

Seleccion de la sub parte del cuerpo.

La parte principal del cuerpo debe seleccionarse primero.

F3 puede cambiar para seleccionar, y aparecen iconos en la pantalla.

icono Funcion de

Seleccione 'Skull' en el menu superior y presione F3 para

Skull fijarlo en Skull, luego la parte del cuerpo seleccionada
aparece en la pantalla LCD.

Cuando se selecciona la parte principal del cuerpo (craneo),

qudib|e presione F3 para encontrar 'Mandibula' y el icono aparece
en la pantalla LCD.

Cuando se selecciona la parte principal del cuerpo
NGSOl (créneo), presione F3 para encontrar 'Nasal' y el icono
aparece en la pantalla LCD.

Seleccione 'Craneo’ en el menu superior y presione F3

para fijarlo en 'AUX1', luego la parte del cuerpo

seleccionada aparece en la pantalla LCD. AUX1 es la
AUX 1 categoria en la que los usuarios pueden programar
parametros adicionales deseados para APR.

4)
Direccion para examen.

Esto definird la direccion de la radiacion para obtener imagenes adecuadas. Las
direcciones seleccionables son AP, PA, LAT, OBL.

La tecla F4 puede cambiar para la seleccion. (como en la tabla siguiente).

Icono Funcion
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Seleccione 'Cofre' en el menl superior y presione F3 para

Ch@St fijarlo en el Cofre, luego la parte del cuerpo seleccionada
aparece en la pantalla LCD.

Cuando se selecciona la parte principal del cuerpo (Pecho),

Sh0U|d@I' presione F3 para encontrar 'Hombro' y el icono aparecera
en la pantalla LCD.

S Cuando se selecciona la parte principal del cuerpo (Pecho),
te.mum presione F3 para encontrar 'Vista de esterndn' y el icono
View aparecerd en la pantalla LCD.

Seleccione 'Cofre' en el menu superior y presione F3 para
fijarlo en 'AUX2', luego la parte del cuerpo seleccionada
aparece en la pantalla LCD. AUX2 es la categoria en la
AUX 2 que los usuarios pueden programar pardmetros
adicionales deseados para APR.

)

Después de seleccionar la categoria principal 'Columna vertebral' y seleccione la
subcategoria con 4 partes como se muestra a continuacion.

icono Funcion de
) Con Spine seleccionado, presione F3 para seleccionar en 'C-
C-Spme Spine', luego su parte del cuerpo aparece en la pantalla
LCD.

Con Spine seleccionado, presione F3 para seleccionar 'L-

L.Spine Spine' y luego la parte del cuerpo aparecera en la pantalla
LCD.

Con Spine seleccionado, presione F3 para seleccionar 'T-

T.Spine Spine' y luego la parte del cuerpo aparecera en la pantalla
LCD.

Con la columna vertebral seleccionada, presione F3 para
seleccionar 'AUX3' y luego la parte del cuerpo aparecera

en la pantalla LCD. AUX3 es un banco de programas
AUX 3 adicional donde los usuarios pueden poner parametros
adicionales deseados para APR.

6)

Después de seleccionar la categoria principal 'Abdomen' y seleccione la subcategoria con
4 partes como se muestra a continuacion.
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icono Funcion de

Con Abdomen seleccionado, presione F3 para seleccionar

Abdomen en 'Abdomen’, luego su parte del cuerpo aparece en la
pantalla LCD.

Con Abdomen seleccionado, presione F3 para seleccionar

P@IViS en 'Pelvis', luego su parte del cuerpo aparece en la pantalla
LCD.

Hlp Con Abdomen seleccionado, presione F3 para seleccionar

en 'Salto Ninguno', luego su parte del cuerpo aparece en la
Bone pantalla LCD.

Con Abdomen seleccionado, presione F3 para seleccionar
'AUX4' y luego la parte del cuerpo aparecera en la
AUX 4 pantalla LCD. AUX4 es un banco de programas adicional

donde los usuarios pueden poner parametros adicionales
deseados para APR.

7)

Después de seleccionar la categoria principal 'Mano' y seleccione la subcategoria con 4
partes como se muestra a continuacion.

icono Funcion de

Con Mano seleccionada, presione F3 para seleccionar en

and 'Mano' y luego su parte del cuerpo aparecera en la pantalla
LCD.

Con Mano seleccionada, presione F3 para seleccionar en

EIbOW 'Codo’, luego su parte del cuerpo aparece en la pantalla
LCD.

Con Mano seleccionada, presione F3 para seleccionar en

Foreqrm 'Antebrazo’, luego su parte del cuerpo aparece en la
pantalla LCD

Con Mano seleccionada, presione F3 para seleccionar en
Femur 'Fémur', luego su parte del cuerpo aparece en la pantalla
LCD.

8)

Después de seleccionar la categoria principal 'Pie' y seleccione la subcategoria con 4
partes como se muestra a continuacion.
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icono Funcion de

Con Pie seleccionado, presione F3 para seleccionar en 'Pie',
FOOt luego su parte del cuerpo aparece en la pantalla LCD.

Con Pie seleccionado, presione F3 para seleccionar en

Ankle "Tobillo', luego su parte del cuerpo aparece en la pantalla
LCD.

Con Pie seleccionado, presione F3 para seleccionar en

Tibia 'Tibia', luego su parte del cuerpo aparece en la pantalla
LCD.

Con Pie seleccionado, presione F3 para seleccionar en

Kﬂ@@ 'Rodilla’, luego su parte del cuerpo aparece en la pantalla
LCD.

9)
-Seleccione la direccién de exposicién (direccidn del cuerpo).
-Se pueden seleccionar 4 direcciones: AP, PA, LAT, OBL.

-La tecla F4 puede cambiar la direccidn, el icono aparece en la pantalla LCD.
Las siguientes son instrucciones para seleccionar.

icono Funcién de
: Anterior a Posterior
LAT Posicion lateral
K Manera oblicua.

3.3.2.7. Exposicion a rayos X

Durante la activacion de la radiacion, la consola OP emite un pitido y la lampara LED EXP
esta encendida (alertar sobre la radiacion a los usuarios).
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Hand switch

< (2)

' et ~
Reody OK: -
IL[D A-P v

72.320. 80.|mmm | @
!
@

Mientras se irradian los rayos X, se enciende la ldampara indicadora de funcionamiento
de rayos X Ready de la consola (1) y se emite un pitido para informar al usuario de que
los rayos X se estan exponiendo.

El interruptor de irradiacién de rayos X (3, 4) esta en la parte inferior de la consola.

El interruptor Ready, X-Ray de la consola y también un interruptor manual separado
pueden exponer los rayos X, y el interruptor manual esta conectado a la consola.

Para activar el disparo de rayos X, presione el interruptor Listo (4) en la consola y
después de aproximadamente 1 segundo, la luz indicadora Listo (1) se enciende en
amarillo y el boton Listo sin soltar, presione el interruptor de Rayos X (3)
simultadneamente para tomar una radiografia.

PRECAUCION: Si presiona el interruptor Listo (4) en la consola y luego suelta el
interruptor Listo (4) mientras el Listo esta en progreso, la toma de rayos X se detendra.
Por lo tanto, tenga cuidado de presionar los botones Listo y Rayos X al mismo tiempo
sin soltar la mano.

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 sequridad de los productos
médicos

3.4.1. Consideraciones generales que permiten comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad

3.4.1.1. Utilizacion prevista
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Los equipos para el diagnostico por imagenes médicas basados en la exposicion a la
radiacidn X, son utilizados para el diagndstico en todas las partes del cuerpo humano. El
HF-525 Plus esta disefiado para ser utilizado en el diagndstico de seres humanos. El
mismo logra muy buena eficiencia gracias a su control digital por microprocesador. El
médico o técnico calificado / capacitado logra en pacientes adultos y pediatricos
exposiciones radiograficas para el diagndstico de partes del cuerpo humano. Sus
caracteristicas principales son:

-Generador de rayos X tipo inversor de alta frecuencia, que permite obtener una salida
de rayos X de alta estabilidad y bajo ripple.

-Tubo de rayos X focal dual con unidad de calentamiento de alto nivel para obtener una
muy buena imagen y una salida de rayos X de alto valor.

-Estructura robusta y estructura de movimientos suave.

-Colimador de dosis baja.

-Sensor de sobrecalentamiento y circuito de proteccion para tubo de rayos X.

La utilizacion de la radiacion X en los procedimientos de diagndstico debe hacerse con
precaucion. Por lo tanto, la exposicién de los seres humanos a la radiacidon ionizante
siempre debe estar médicamente justificada. Especialmente en mujeres embarazadas,
nifios y adolescentes, este procedimiento debe utilizarse con precaucion o debe evitarse
por completo. Sin embargo, la decisidn final recae en el médico tratante o el cirujano
asistente. Le recomendamos que utilice el siguiente equipo de proteccidén contra rayos
X, cuando se encuentra dentro de la sala de exposicion.

-Delantal protector de rayos x

-Gafas de proteccion de rayos X

-Collar tiroideo

-Guantes protectores de rayos x

3.4.1.2. Descripcion del sistema

=
— =_—! 7}
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NO | Funcion Descripcion de la funcion

1 Generador Control de rayos X mediante la consola OP.

2 Consola del generador | Visualizacion del parametro de rayos X, condicién operativa
del generador.
3 Unidad de soporte del | Manipula la posicion del tubo de rayos X (izquierda y

tubo derecha, adelante y atras, rotacion)
4 Tabla Bucky El dispositivo en el que un paciente puede acostarse para
los examenes.
5 Stand Bucky El dispositivo puede tomar imagenes con el paciente de pie.

3.4.1.3. Modo de seleccion del Bucky

Bucky se puede seleccionar desde la consola OP como Table Bucky, Stand Bucky.

 m y 43 0 @

Segun la figura 1, proceda:

-Seleccione el Bucky deseado.

-Se pueden seleccionar dos Buckys, Table Bucky, Wall Bucky Stand.
-F2 puede ayudar a la seleccion.

icono Funcion de
8 Mesa Bucky
| = |
I|_[:O Soporte de pared Bucky

NOTA: La definicion del tiempo de Bucky se puede programar en el modo Configuracion
de consola. (Solo en modo ingeniero)
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Bandeja de casete

Cover

Grid
Ion Chamber
Ion Chamber holder

Cassette Tray
Cassette Tray hand

¢ Rejilla
(1) Hay una rejilla dentro del dispositivo Bucky para eliminar la radiacion dispersa.

e Camara AEC (opcional)
(1) La camara AEC esta en el dispositivo bucky - para el control automatico de la
exposicion.

e Bandeja de casete

(1)  El dispositivo Bucky esta bloqueado por EMB (disyuntor electromagnético) cuando
el sistema esta encendido. Puede soltarlo con un botdn al lado del mango bucky.
(presidnelo para soltarlo)

(2) Cologue un casete en la bandeja y acepta casetes tan grandes como 8 x 10 "~ 17
x 177,

(3) Bloquee la palanca para unir el casete a la bandeja con fuerza.

(4) Suelte el interruptor en la manija bucky de la mesa para mover todo el dispositivo
bucky de derecha a izquierda (o de izquierda a derecha).

(4) Cuando saque el casete, abra la bandeja y suelte la palanca para liberar el casete.

=== 1. Insert Cassette to the cassette

....................................... > . tray (Refer to the image)
[T T

i 5

Lock lever «

LT | => ‘ - e

¥ o

2. Push the arrow direction 3. Released condition 4. Lock condition of
of Lock lever Lock lever
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NOTA: La configuracion de la consola indica cémo activar el dispositivo Bucky.

3.4.1.4. Como guardar el conjunto de valores de rayos X deseado

El conjunto de valores de rayos X se puede guardar en cada Bucky (Table Bucky, Stand
Bucky).

El equipo de rayos X se compone de kV, mA, seg y los valores aparecen en la pantalla
LCD.

Para hacerlo, seguir las instrucciones:

B | i e s e 0

O

No 1
Ajuste kV (de 40 a 125).
El botodn arriba / abajo puede cambiarlo.

NO 2
(1) mA cambiable de 10 ~ 500mA y los botones arriba / abajo son para el ajuste. (N°
3).

No 4
juste de tiempo de exposicidon de rayos X disponible desde 1 ~ 6300 mseg.
Se puede seleccionar el modo de visualizacién mAs o msec.

3.4.1.5. Funcion AEC (Opcional)
AEC (Control automatico de exposicién) controla la duracién del tiempo de exposicion

automaticamente y la cdmara AEC se conecta a la placa AEC del generador.
Botones para operar:
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72. 320.. 80..

NOTA: El modo SETUP de la consola puede definir los detalles de la funcién AEC. (solo
modo Eng).

No 1

)
2

No 2
(1)
(2
icono
=
0
i
i
i
i
No 3

AEC ON / OFF (activarlo o desactivarlo).
El LED del botdn se enciende cuando se activa.

Seleccione la activacion de la cdmara (sensor), hay 3 sensores en cada camara
AEC y los botones pueden seleccionar cada sensor ENCENDIDO / APAGADO. (el
LED del sensor seleccionado y activado esta ENCENDIDO)

Una pulsacion lo activara y otra pulsacion lo desactivara.

Funcion de

Botodn sensor izquierdo

Botdn del sensor derecho Botdn del

sensor central

(1) Puede definir la sensibilidad de la cdmara AEC con un total de 16 pasos. (-8 ~ +8)
(2) -8 producira una imagen mas brillante y +8 mostrara imagenes mas oscuras.

3.4.1.6. DAP (Producto de area de dosis)
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La funcion DAP muestra el valor de la dosis producida por el tubo. Se muestra en la
pantalla de la consola después de la exposicion a los rayos X.

Descripcion en pantalla:

)

72. 320.

NOTA: La configuracion DAP esta disponible en el modo Configuracion (modo Eng) que

presenta el Capitulo 5.

Ne 1

Botdn1 (1) DAP ON u OFF, el LED esta ENCENDIDO cuando se activa. (otra pulsacién lo

desactivara).

No.2

1) El valor de dosis aparecera cuando se active DAP (el valor no aparece si no hay
ningun sensor DAP instalado).

) El valor de DAP aparece como uGy, cGy, dGy, Gy. (seleccionable en el modo de
configuracion).

3.4.1.7. Visualizacion de la condicion del sistema
Los usuarios pueden encontrar la condicion del generador donde permanece y la consola
muestra los limites del tubo, el estado de la energia y el estado de operacién a través

de lamparas LED.
Descripcion en pantalla:
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No 1
)
)

3
No 2

1)
)

72.320.. 80.

Muestra la condicion de configuracion de la consola.

Si el equipo de rayos X supera el limite, el LED de sobrecarga se encendera
(rojo) y el generador no produce.

Cuando se activa la sobrecarga y los usuarios deben cambiar los parametros de
rayos X mas bajos hasta que la luz LED se apague.

Muestra el estado de energia del generador.
Cuando la energia esta conectada normalmente, el LED de espera muestra una
luz de color naranja encendida.

NOTA: Si el LED de espera esta apagado, verifique la potencia de entrada principal de
la habitacidn.

Y cuando la energia esté confirmada y estable, el LED de espera volvera y luego se
encendera el generador nuevamente.

Durante el encendido, el LED de espera parpadeara hasta que se complete el arranque.

3
(6)

()

Cuando el generador esta listo para usarse, el LED de espera se vuelve verde.
Cuando el generador tiene problemas con la energia, el LED de espera se vuelve
'‘amarillo' y la pantalla LCD alerta con un mensaje de error.

Los usuarios pueden reiniciar e intentar encender el generador nuevamente.

NOTA: Cuando la pantalla LCD muestre un error continuamente, verifique la potencia
de entrada nuevamente.

3.4.1.8. Exposicion a los rayos X
Durante la activacion de la radiacion, la consola OP emite un pitido y la lampara LED EXP
esta encendida. (alertar sobre la radiacion a los usuarios)
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Hand switch

< (2)

' et A
Reody OK: _
IL[D A-P v

72.320. 80.|mmm | @

. Mientras se irradian los rayos X, se enciende la lampara indicadora de
funcionamiento de rayos X Ready de la consola (Figura 1) y se emite un pitido
para informar al usuario de que los rayos X se estan exponiendo.

. El interruptor de irradiacion de rayos X (Figura 3, 4) esta en la parte inferior de la
consola.

. El interruptor Ready, X-Ray de la consola y también un interruptor manual
separado pueden exponer los rayos X, y el interruptor manual esta conectado a
la consola.

. Para activar el disparo de rayos X, presione el interruptor Listo (Figura 4) en la

consola y después de aproximadamente 1 segundo, la luz indicadora Listo (Figura
1) se enciende en amarillo y el botdn Listo sin soltar, presione el interruptor de
Rayos X (Figura 3) simultaneamente para tomar una radiografia.

PRECAUCION: Si presiona el interruptor Listo (Figura 4) en la consola y luego suelta el
interruptor Listo (Figura 4) mientras el Listo esta en progreso, la toma de rayos X se
detendra. Por lo tanto, tenga cuidado de presionar los botones Listo y Rayos X al mismo
tiempo sin soltar la mano.

3.4.1.9. Como utilizar la barra del manillar del soporte del tubo

3.4.1.9.1. Ventana de la pantalla LCD en la barra del manillar

La pantalla LCD del manillar muestra la condicion de irradiacion de rayos X configurada

en la consola de rayos X y el angulo de rotacién del tubo de rayos X.
Cémo usar:
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e Figura 1
Q) Muestra el estado de funcionamiento de Ready y X-Ray en la consola.
) Cuando Ready se esta ejecutando en la consola, el icono Ready se ilumina en

verde (Figura 1).

e Figura 2
1) Muestra el angulo de rotacién del tubo de rayos X.
) Cuando gira la barra del mango, el angulo de rotacién se indica mediante un

numero en la ventana de visualizacién LCD (Figura 2).

e Figura 3
1) Muestra el estado de funcionamiento de Ready y X-Ray en la consola.
) Cuando X-Ray se esta ejecutando en la consola, el icono Listo se ilumina en

amarillo (Figura 1).

e Figura 4
KV, mA, sec (Figura 4), y las condiciones de irradiacién de rayos X se operan en
conjuncién con la consola.

e Figura 5

Cuando se ajusta el KV, mA, seg (Figura 4), las condiciones de irradiacién de rayos X
cambiadas se muestran numéricamente en la pantalla LCD.

3.4.1.9.2, Barra de posicionamiento del tubo

Se trata de un dispositivo que mueve el tubo de rayos X a la posicion a la que se va a
llevar al paciente. Consiste en un tubo de rayos X, una ventana de visualizacién LCD, un

interruptor de operacion de bloqueo y una manija.
Modo de uso:

IF-2022-83379412-APN-INPMZANMAT

Pégina 30 de 41



ROTULO E INSTRUCCIONES PM 2574-3

GONZALEZ DE USO |
SA Sistema de diagnéstico por rayos X Hoja 31 de 41
HF-525 Plus

Disp.2318/02 — ANEXO 11IB

o
O

- s /
@ AN (_ 7| / @

e Figura 1

La pantalla LCD muestra la condicion de irradiacion de rayos X configurada en la consola
de rayos X y el angulo de rotacién del tubo de rayos X. (Consulte la ventana de
visualizacion LCD de 7.3.1 Barra del manillar)

e Figura 2
(1) Un tubo electrénico donde se generan rayos X (Figura 2).
2) El tubo de rayos X esta conectado al HVT y suministra energia de alto voltaje

para generar los rayos X.

e Figura 3
1) El soporte y el techo del tubo HF-525 Plus se fijan mediante un electroiman.
2 Estos botones se encuentran en la parte delantera, trasera, izquierda, derecha

y todos los botones del interruptor de bloqueo (Figura 3) del soporte del tubo
y la unidad de techo. Cuando el interruptor esta en "Off", esta en el estado
LOCK y cuando el interruptor esta "ON", esta en el estado LOCK Free.

(3) El interruptor de bloqueo (Figura 3) esta en el estado LOCK antes de la
operacion del interruptor y en el estado LOCK Free cuando el interruptor esta
en funcionamiento.

e Figura 4

Este es el soporte del tubo y el manillar del dispositivo de techo.

e Figura 5

Este es un dispositivo para controlar el area de irradiaciéon de rayos X.

e Figura 6

(1) El soporte de tubo y el techo de la HF-525 Plus se fijan mediante un electroiman.
) Estos botones se encuentran en la parte delantera, trasera, izquierda, derecha

y todos los botones del interruptor de bloqueo (Figura 3) del soporte del tubo
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y la unidad de techo. Cuando el interruptor esta en "Off", estd en el estado
LOCK y cuando el interruptor estd "ON", estd en el estado LOCK Free. El
interruptor de bloqueo (Figura 6) esta en el estado LOCK antes de la operacion
del interruptor y en el estado LOCK Free cuando el interruptor esta en
funcionamiento.

3.4.1.1.10. Colimador

El colimador es un dispositivo que ajusta la radiografia para exponer solo la parte del
cuerpo del paciente que es absolutamente necesaria para evitar que el paciente se
exponga innecesariamente a la radiografia cuando se toma la radiografia. La
configuracion del colimador consta de un emisor de rayos X, un diafragma del eje X, un
diafragma del eje Y, un interruptor de funcionamiento de la lampara y un medidor DAP.
Uso:

e Figura 1
(1) Esta conectado a la emisién del tubo de rayos X.

e Figura 2

1) Gire esta perilla de apertura para ajustar el area irradiada de los rayos X.

) Ajuste la perilla del eje Y (Figura 2), sostenga la perilla (Figura 2) y girela en el
sentido de las agujas del reloj para aumentar el area de irradiacion. Girelo en
sentido antihorario para reducir el area de irradiacion.

e Figura 3

1) Antes de la irradiacion de rayos X, la lampara se opera como un método para
confirmar el area de irradiacion de rayos X, y es el interruptor de operacion de
la ldmpara (Figura 3).

) El funcionamiento de esta lampara del colimador se enciende al presionar el
interruptor de funcionamiento (Figura 3). La lampara funciona en "ON" durante
30 segundos después de la operacidn del interruptor y automaticamente "Off"
después de 30 segundos.

e Figura 4 (Opcional)
(1) Cuando se aplica el medidor DAP (Figura 4), se fija en el extremo del colimador.
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e Figura 5
(1) Gire esta apertura para ajustar el area irradiada de los rayos X.
) Ajuste la perilla del eje X (Figura 5), sostenga la perilla (Figura 5) y girela hacia

la derecha para aumentar el area de irradiacion y hacia la izquierda para reducir
el area de irradiacion.

3.4.1.1.10.1. Operacion del colimador

Deje que la radiografia entre en el Bucky de la mesa Bucky y Wall Bucky Stand con el
colimador en posicidn vertical.

(3)
*gme €

Movimiento del colimador:

1) Mueva el soporte del tubo al punto de exposicion a los rayos X del paciente.

) La distancia minima entre el tubo focal y la superficie del detector debe ser de
al menos 100 cm.

(3) La distancia entre el tubo focal y el paciente debe ser lo mas larga posible.

Funcionamiento de la ldmpara del colimador:

1) Presione el interruptor de funcionamiento de la lampara.

2 La lampara se apaga automaticamente después de unos 30 segundos después
de que se enciende el interruptor.

(3) Ajuste el area de irradiaciéon de rayos X ajustando las perillas de los ejes X e Y
mientras la lampara esta encendida.

4) Si la lampara se apaga mientras se ajusta el area de irradiacion de rayos X,

presione el interruptor de funcionamiento de la lampara para encender la
lampara nuevamente.

(5) Después de ajustar el area de irradiacion de rayos X, presione el interruptor de
exposicion a rayos X para tomar una radiografia.
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NOTA: Incluso con la toma de rayos X con la ldmpara del colimador encendida, no hay
problema de exposicion a los rayos X.

3.4.2. Calibracién
3.4.2.1. Calibracion del generador
3.4.2.1.1. Descripcion general

Esta calibracién del generador debe ser realizada Unicamente por el programa de
software de calibracion de Ecoray.

Caracteristicas del programa de software de calibracion

. El programa de software de calibracion se opera en una PC.

. Tiene funciones para cambiar los parametros de exposicion a los rayos X (por
ejemplo, kV, mA y seleccidn del tubo de rayos X) y se puede guardar.

3.4.2.1.2. Herramientas y equipos para calibracion

La calibracién requiere las siguientes herramientas y equipos.

. Programa de software de calibracion de Ecoray (CD)
. Voltimetro digital (DVM)
. Medidor de kVp
. Medidor de mA
. Medidor de tiempo de exposicion
. Medidor de dosis de radiacion
. Atenuadores HVL de aluminio para medidas HVL
. Otros equipos de calibracién
3.4.2.1.3. Verificacion antes del inicio de la calibracion
. Entrada de energia (suministro de red)
. Condicion de proteccién a tierra
. Herramientas y equipos para calibracién
. Modelo de tubo de rayos X seleccionado
3.4.2.1.4. Cuando realizar la calibracion
Cuando hacer Qué hacer Observaciones

Después de la instalacion | Calibracion de los
del producto, incluida la | parametros de exposicion | Consulte el capitulo 4
reubicacion a los rayos X

Pruebas periddicas para el
mantenimiento
(cada seis meses o segun
sea necesario)

Calibracion de los
parametros de exposicion | Consulte el capitulo 4
a los rayos X
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Calibracion de los
parametros de exposicion | Consulte los capitulos 4 y 6
a los rayos X

Sustitucion o reparacion de
componentes criticos

3.4.2.1.5. Componentes criticos que podrian afectar el desempeiio del
producto

El reemplazo o reparacidon de componentes criticos requiere una calibracién de los
parametros de exposicion a los rayos X.

Los componentes criticos son los siguientes:

. tubo de rayos X

. Conjunto de Placas D-evo-FIT-MiO
. Placa D-evo FIT -CnD

. Placa D-evo FIT -FnD

. Transformadores de alta tension

. Cables de alta tension

3.4.3. Mantenimiento
3.4.3.1. Descripcion general

HF-525 Plus requiere el mantenimiento del sistema de rayos X de forma regular y
periddica para mantener el rendimiento y la funcionalidad del sistema de rayos X. Por lo
tanto, los usuarios del sistema de rayos X deben preparar un plan de mantenimiento del
sistema de rayos X y ejecutar el mantenimiento del sistema de rayos X de manera regular
y periddica.

3.4.3.2. Programa de mantenimiento

El mantenimiento del sistema de rayos X debe realizarse de manera regular y periddica
de acuerdo con los elementos de inspeccion.

Mas de una vez
Division Inspeccion de elementos Verificad | Diari | Mensu | anua
or amen | alment | |
te e
Verifique el estado de la superficie externa
del sistema de rayos X (pieza dafiada o | Usuario o
rota)
Exterior del | Verifique el estado de la pantalla de la .
Sistema de | consola Usuario | o
rayos X Verifique el estado del cable (presionado, .
X Usuario o
retorcido, roto)
Compruebe el estado de funcionamiento de )
. Usuario o
los interruptores
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Compruebe el funcionamiento  del o
generador (ruido, dosis de rayos X, etc.)
Estado de | Verifique el rendimiento y el estado
funcionamie | operativo del generador Usuario °
nto Comprobacion del cable principal de la
parte de trabajo del techo, soporte de tubo, o
soporte de pared Bucky
Referido a
Inspeccion | llevar a cabo inspecciones periddicas de - . de inspeccidon segun la
e . " agencia de : .
periddica acuerdo con la normativa de gestion de | . .. | normativa de gestion de
L, . o inspeccion i
de radiacion | seguridad de radiacion seguridad
correspon
diente
Referido a
comprobar si las condiciones de radiacién £ , Inspeccion de acuerdo
. X agencia de
del uso de rayos x se ajusta a la normativa | . .. |con las normas de
Ent de gestion de seguridad Inspeccion gestion de seguridad
ntorno correspon
diente
Verificar factores de riesgo para el paciente | Usuario o

3.4.3.3. Cualificaciones del ingeniero de mantenimiento

El servicio de este sistema de rayos X debe ser realizado por un ingeniero cualificado
con formacidn técnica.

3.4.3.4. Procedimientos de mantenimiento peridédico

m Verificacion ocasional
Si el sistema de rayos X no funciona correctamente, comuniquese con un distribuidor o
fabricante para obtener servicio.

m Verificacion regular

Siga el plan de mantenimiento del sistema de rayos X. La inspeccidn debe ser realizada
por un ingeniero calificado que cuente con capacitacion técnica, solicite la inspeccion al
distribuidor o al fabricante.

3.4.3.5. Limpieza del sistema de rayos
3.4.3.5.1. Limpieza exterior del sistema de rayos X
m El usuario del sistema de rayos X realiza la limpieza exterior del sistema de rayos X.

m Utilice un pano seco para limpiar el exterior del sistema de rayos X.
m No utilice productos quimicos para limpiar el exterior del sistema de rayos X.
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m Si hay humedad en el exterior del sistema de rayos X, elimine el agua inmediatamente
con un pano seco.

m Al limpiar el exterior del sistema de rayos X, se debe tener cuidado de no rayar el
sistema de rayos X.

3.4.3.5.2. Limpieza interior del sistema de rayos X

m El ingeniero de servicio realiza la limpieza interior del sistema de rayos X.

m Para limpiar el interior del sistema de rayos X, asegurese de desconectar la
alimentacién antes de limpiar.

m No utilice pafios ni productos quimicos para limpiar el interior del sistema de rayos X.

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 médico esta 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 esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
al nimero posible de reutilizaciones

No aplica.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilizacion, montaje final, entre otros)

No aplica.

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

3.10.1. Seguridad radioldgica
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El sistema produce rayos X. Si no observa las medidas de seguridad y precauciones
requeridas por su organismo regulador de proteccion radioldgica local, estos rayos X
pueden ser peligrosos tanto para el personal operativo como para otras personas.

3.10.2. Dosis(MPD) (maxima permitida)

Muchos tipos de investigaciones sobre los efectos o influencias de la radiacion X
proporcionan conceptos basicos sobre la dosis maxima permitida. Estos resultados de
investigacion se utilizaron para que la ICRP recomendara la dosis maxima permitida,
pero es dificil de definir con precision y se actualiza de vez en cuando con nuevos
resultados de investigacion. Para exposiciones ocupacionales, la ICRP 60 recomienda
que el MPD acumulado no exceda los siguientes limites:

v Dosis efectiva anual 50 mSv
v Dosis anual para el cristalino del ojo 150 mSv
v Dosis anual para todas las demas partes del cuerpo 500 mSv

ADVERTENCIA: El sistema esta disefiado para procedimientos en los que la dosis
cutanea puede ser tan alta que existe el riesgo de efectos deterministas, incluso si el
sistema se utiliza seguin lo previsto.

ADVERTENCIA: El sistema solo puede ser operado por personal que haya recibido
formacion radioldgica.

ADVERTENCIA: Deben observarse las normativas de proteccion radioldgica pertinentes
del pais de instalacion.

ADVERTENCIA: Para evitar una radiacion accidental, el interruptor de pie debe colgarse
en el soporte del interruptor de pie cuando el sistema esta encendido, pero no en uso.

ADVERTENCIA: Tenga siempre en cuenta que cualquier material que se interponga en
el camino de la radiacién entre el paciente y el receptor de imagen (por ejemplo, una
pelicula) tendra una influencia negativa en la calidad de la imagen y en la dosis del
paciente.

3.10.3. Proteccion radiologica

3.10.3.1. Proteccion del personal

Los Del personal miembros que permanezcan dentro del area de radiacion controlada
deben usar ropa protectora contra rayos X de proteccion contra los rayos del personal.

3.10.3.2. Proteccion del paciente

Para minimizar la carga de radiacion del paciente, debe mantener la distancia fuente /
piel lo mas grande posible.
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ADVERTENCIA: Cuando inicie la radiacion y no se muestre ninguna imagen en vivo,
aungue definitivamente se hayan realizado todos los ajustes necesarios, comuniquese
con su centro de servicio posventa.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que
permita al personal médico informar _al paciente sobre las

contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion
hara referencia particularmente a:

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

Toda paciente que pueda estar embarazada no debe someterse nunca a una exploracion
sin consultar previamente a su médico. Los posibles riesgos asociados a los dispositivos
son:

- Desarrollar cancer inducido por la radiacion,

- Causar alteraciones en el crecimiento o el desarrollo de un embrién o un feto si

la exploracién se realiza en una paciente embarazada o potencialmente fértil.

Si el equipo no funciona correctamente, no intente realizar ninguna reparacion por su
cuenta y pdéngase en contacto inmediatamente con el representante de servicio
autorizado del fabricante.
No intente mover el equipo, ni conectar/desconectar ningun cable de comunicacién. Si
es necesario cambiar la instalacion del equipo, pdngase en contacto con el servicio
autorizado del fabricante.
En términos generales, no realice ninguna modificacion en la unidad sin la autorizacion
del fabricante.

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 presidon o a variaciones de presion, a la aceleracidn, a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras

3.12.1. Compatibilidad electromagnética

Los equipos médicos requieren medidas de precaucion especiales con respecto a EMCy
deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con las directrices de EMC incluidas
en los documentos adjuntos.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y méviles pueden interferir
con los equipos eléctricos médicos. Todos los modos de funcionamiento del sistema se
han considerado en las pruebas de EMC. No hay excepciones a las reglas.

Solo se pueden utilizar conductores, cables de conexion y accesorios especificados por
el fabricante.

ADVERTENCIA: El uso de componentes distintos a los especificados puede provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad
electromagnética.
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3.12.2. Requisitos ambientales
3.12.2.1. Condiciones de uso

Ambiental: 10°C a 35°C
Humedad relativa: 10% a 70% (sin condiciones de rocio) Presion atmosférica: 800 hPa
a 1060 hPa

3.12.2.2. Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente: -10°C a 40°C

(El limite superior de la temperatura se permite hasta 50°C solo durante el periodo de
menos de un mes.)

Humedad relativa: 10% a 60%

Presidon atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

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

El significado del simbolo en el producto, su accesorio o embalaje
indica que este producto no debe tratarse como residuo doméstico.
Deseche este equipo en el punto de recoleccidn correspondiente para
el reciclaje de desechos de equipos eléctricos y electronicos. En la
Unidon Europea y otros paises europeos, existen sistemas de
recoleccién separados para productos eléctricos y electrdnicos usados.
Al garantizar la eliminacién correcta de este producto, ayudara a
prevenir los peligros potenciales para el medio ambiente y la salud humana, que de otro
modo podrian ser causados por un manejo inadecuado de los desechos de este producto.
El reciclaje de materiales ayudara a conservar los recursos naturales; por lo tanto, no
deseche sus equipos eléctricos y electrénicos viejos con la basura doméstica. Para
obtener informacidn mas detallada sobre el reciclaje de este producto, comuniquese con
la oficina de su ciudad local, el servicio de eliminacion de desechos domésticos o el
proveedor del producto.

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 Sequridad y Eficacia

de los productos médicos

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion
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Numero: CE-2022-89503036-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002443-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002443-22-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DANIEL GONZALEZ S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2574-3
Nombre descriptivo: Sistema de diagndstico radiografico de uso general.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-267 Unidades radiogréficas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ecoray

Model os;
HF-525 Plus



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Obtencion de radiografias del cuerpo en aplicaciones clinicas generales en pacientes adultos'y pediétricos.

Periodo de vida util: 7 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
ECORAY CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
#714-716, ForHu B/D, 58, Wangsimni ro, Seongdong gu, Seoul, Coreadel Sur 04778.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2574-3 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002443-22-1
N° Identificatorio Tramite: 38585
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