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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3989-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006934-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006934-21-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones REHUE SA solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

Que se actlia 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CARESTREAM nombre descriptivo SISTEMA DE RAYOS X DIGITAL MOVIL y
nombre técnico GENERADORES DE RAYOS X , de acuerdo con lo solicitado por REHUE SA , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-30550284-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2406-11", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2406-11
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-602 GENERADORES DE RAY OS X

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

Model os;
DRX-REVOLUTION

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:
SISTEMA PORTATIL QUE SE USA PARA GENERAR Y CONTROLAR RADIOGRAFIAS EN PACIENTES



ADULTOSY PEDIATRICOS EN TODAS LAS AREAS DE TRATAMIENTO.
Periodo de vida dtil: 10 ANOS.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: UNITARIO

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
CARESTREAM HEALTH , INC.

Lugar de elaboracion:
1) 150 VERONA STREET ROCHESTER NEW YORK 14608 , ESTADOS UNIDOS.
2) 1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER NEW YORK 14615, ESTADOS UNIDOS.

Expediente N° 1-0047-3110-006934-21-1
N° Identificatorio Tramite: 33599

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.05.24 10:51:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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Introduccién al sistema moévil de rayos X DRX-Revolution

1.

Introduccion al

sistema movil de rayos
X DRX-Revolution

Descripcion general del sistema

Descripcion

El sistema mévil de rayos X DRX-Revolution estd disefiado especificamente
para la radiografia digital (Digital Radiography, DR) con el detector

del sistema CARESTREAM DRX-1 o con otros detectores inalimbricos

de panel plano. El sistema DRX-Revolution incorpora las herramientas
necesarias para obtener imigenes de diagndstico médico fuera de una sala
de rayos X estindar.

DRX-Revolution es un sistema movil integral de rayos X, que proporciona
lo siguiente:

¢ Generador de alta potencia de 32 kKW
¢ Novedoso sistema de impulsién para su movimiento y maniobrabilidad

¢ (Comodo posicionamiento de tubos de rayos X en cinco ejes
de movimiento

¢ Primera columna telescépica de la industria, ideal para lograr una mejor
visibilidad durante su uso

» Almacenamiento de detectores y suministros

* Herramientas de procesamiento de imdgenes e interfaz de usuario
comprobadas por carestream

El tamafio compacto del sistema DRX-Revolution permite el tratamiento

de pacientes en distintos sectores de un hospital, que incluye el quiréfano,
el departamento de emergencias y las unidades de cuidados intensivos.

Se desplaza en muchos tipos de superficies, cabe en los ascensores y puede
manejarse muy cerca del paciente desde muchos dngulos. Su columna
plegable optimiza la visibilidad cuando se traslada el equipo por los
concurridos pasillos de un hospital. El equipo se mueve de manera tal que
un técnico puede ubicarse detrds para manejarlo y controlar su velocidad
mientras se traslada de una ubicacion a otra. Se obtiene acceso al software
desde un monitor primario que se encuentra en el equipo y desde un monitor
secundario que se encuentra en la cabecera del tubo.
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Introducciéon al sistema mévil de rayos X DRX-Revolution
‘

Funciones El sistema DRX-Revolution permite 1a realizacién de exdmenes radiogréficos
en pacientes que no pueden ser trasladados a una sala de rayos X. El conjunto
de la cabecera del tubo se puede mover en cualquier direccion: horizontal,
vertical, inclinada, angulada y girada. Tiene espacio de almacenamiento
para el equipo y los suministros. Un escdner de cédigo de barras opcional
proporciona la identificacion inmediata de brazaletes de pacientes,
formularios y 6rdenes. En esta guia se describen todas estas opciones
y funciones de hardware.

Lectores previstos Entre los lectores de esta guia se incluyen técnicos, radiélogos, ingenieros
de servicio y técnicos en garantia de calidad.

Usabilidad El disefio y desarrollo del sistema de rayos X de diagndstico incorpora
un proceso de ingenierfa de usabilidad de acuerdo con la norma
IEC 60601-1-6: Equipo eléctrico médico, Parte 1 a 6: Requisitos generales
para las normativas colaterales de seguridad: Usabilidad.

Formacion Este equipo estd disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios
especializados en radiologia con la formacion y capacidad adecuadas que
hayan recibido formaci6n especifica sobre el manejo y uso de este equipo.

Solo el personal capacitado y calificado para el manejo de equipos de rayos X
puede manejar el sistema. El manejo de este equipo por parte de personas
que no tengan la formacion adecuada o no estén familiarizadas con las
funciones y los controles del sistema puede ocasionarles graves daiios a ellas
o al paciente, ademds de al propio equipo.

Precauciones de seguridad del funcionamiento

El personal encargado del funcionamiento y mantenimiento de este equipo
deberi estar familiarizado con todos los aspectos de su funcionamiento

y mantenimiento. A fin de garantizar la seguridad, lea atentamente

las Indicaciones normativas y de seguridad del sistema DRX-Revolution
antes de utilizar el sistema y preste especial atencion a todas las notas
marcadas como Precaucién, Importante y Nota que aparecen a lo largo

del presente manual.

IMPORTANTE: Para usar este equipo siempre de manera segura,
siga las instrucciones indicadas en este manual.

IMPORTANTE: Estudie atentamente este manual antes de utilizar
el equipo y téngalo a mano por si necesita realizar
consultas rapidas.
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Introduccién al sistema moévil de rayos X DRX-Revolution
EEEEEE—————,—,———

El equipo solo puede ser utilizado por personal calificado y inicamente tras
recibir formacion sobre su funcionamiento especifico. Es responsabilidad
del operador asegurarse de la seguridad del paciente mediante

la observacion visual, la comunicacién auditiva, la posicién correcta

del paciente y la utilizacién de los dispositivos de proteccion proporcionados.

Compruebe minuciosamente que no existan interferencias ni posibilidad
de colision entre el paciente y cualquier parte del equipo.

Realice tareas de mantenimiento de forma periddica para garantizar una
continua seguridad del equipo. Consulte “Capitulo 6 Informacion de
seguridad y mantenimiento” para obtener recomendaciones sobre

el mantenimiento periddico.

El equipo debe ser reparado inicamente por personal de servicio técnico
autorizado.

Para obtener mas informacion, consulte las Indicaciones normativas
y de seguridad del sistema DRX-Revolution.

Requisitos ambientales

Este equipo y todos sus componentes funcionardn segtin las especificaciones
si se los utiliza de manera normal con la combinacién de las siguientes
especificaciones menos favorables de temperatura, humedad y altitud.

Medioambiente

Humedad relativa En uso: 3065 % Almacenamiento: 10-86 % | La recepcion y el

(sin condensacion) almacenamiento se deben
realizar en dreas secas que
Presion atmosférica 70-106 kPa 70-106 kPa dispongan de sistemas que
controlen la humedad

sin condensacién sin condensacion

Temperatura En uso: de 18230 °C  |Almacenamiento:
de 20255 °C y la temperatura adecuadas
¢ para el equipo.
Altitud Equivalente a una presion atmosférica de 3.048 m

oMo maximo.

Emisiones acusticas

El nivel de presion acustica es inferior a 70 db.

Clasificacion del producto

Clasificacion del producto segiin la normativa IEC 60601-1,

Equipo clase I/Alimentacién interna.
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Diagramas de piezas

2.Diagramas de piezas

Si bien la mayoria de las piezas externas serdn obvias para un radiélogo
con experiencia, revise los diagramas de las piezas incluidos en esta guia
para familiarizarse con las convenciones de nomenclatura utilizadas

por Carestream Health, las cuales son estindares en toda la documentacion.

Para obtener la descripcién de una pieza, consulte “Capitulo 4 Descripciones
de los componentes”.

Para obtener las especificaciones de una pieza, consulte “Capitulo 7
Especificaciones técnicas”.

Para obtener una lista de las piezas o funciones opcionales, consulte “Piezas
opcionales” en el apéndice A.
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Diagramas de piezas

‘

Equipo

10
11

12

13

14

1  Baterfa del detector cargindose y recipiente 9  Lector de c6digos de barras integrado estindar
de almacenamiento 1

2 Bateria del detector cargdndose y recipiente 10 Recipiente de almacenamiento para el detector
de almacenamiento 2 DRX-1/DRX-1C de 35 x 43 cm

3 Recipiente de almacenamiento para accesorio 11 Detector DRX-1/DRX-1C de 35 x 43 cm
opcional

4 Desbloqueador del freno de emergencia (dentro 12 Interruptor de preparacién/exposicion
del panel lateral de la palanca de la unidad)
Escdner de insignias de proximidad 13 Interruptor de luz del colimador

6 Indicadores de estado de alimentacion y luz 14 Soporte de bolsa (bolsas de proteccién para
de preparacion/exposicion el detector)

7  Palanca de la unidad 15  Almacenamiento del cable Ethernet, el filtro

de calibracion y el detector de tether

8  Almacenamiento de marcadores de plomo,

papeles, cinta, clips y guantes de l4tex
3-2 9J0238_es IF-2022-30550284-APN-INPM#ZANMAT
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Diagramas de piezas

s

Equipo (continuacion)

11

Pantalla del monitor primario
Cable retrictil de alimentacion de voltaje de CA
Sensor de amortiguador

Rueda delantera (2)

T R O DN =

Disyuntor de voltaje de CA. El disyuntor de voltaje de CC se encuentra en la misma
ubicacion del otro lado.

Rueda de traccién motorizada (2)
Panel lateral de la palanca de la unidad

Lector de codigos de barras

o o0 94 O

Receptor de acoplamiento de la pluma
10  Parada de emergencia (2)

11 Base para el interruptor inalimbrico de preparacién/exposicion (opcional)

9J0238_es | F-2022-30550284-APN-INPM#A NNBAT

Pagina 8 de 33 Pagina 9 de 35

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



Diagramas de piezas

Grua

H239_0009HA

1  Pluma

2
3
4
5
0
7

Gancho para mandil de plomo

Cable (de alimentacion y de los controles)
Columna

Placa giratoria

Palanca de la pluma (2)

Garra de fijacion
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Diagramas de piezas

s

Conjunto de la cabecera del tubo

1 Tubo de acoplamiento de la pluma 8  Boton que se encuentra en la parte frontal de cada
palanca y se puede utilizar para soltar el freno del
colimador y el monitor secundario, ademds
de permitir el movimiento de rotacion

2 Palanca de la pluma (2) 9  Palanca del colimador (una de cada lado)

3 Botones de la palanca de la pluma 10  Hoja derecha del colimador
(uno en cada palanca)

4 Boton que se encuentra en la parte trasera 11  Pantalla del monitor secundario
de cada palanca y sirve para soltar
la cabecera del tubo de su posicion
de acoplamiento, de manera que se pueda
subiry girar la columna, y extender la pluma

5  Palanca del colimador 12 Interruptor de luz del colimador
6  Cabecera del tubo de rayos X 13 Hoja izquierda del colimador

7  Parada de emergencia
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Diagramas de piezas

Monitores primario y secundario

% @
{
. . Monitor
Monitor BN\ ‘ A secundario
primario )
NG
H239_0004HC
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Diagramas de piezas
s

Movimientos de la pluma, la columna, la placa
giratoria y el conjunto de la cabecera del tubo

COLUMNA

PLACA GIRATORIA
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Diagramas de piezas

‘

Subcomponentes

En las siguientes fotograffas se muestran detalles de algunos subcomponentes
que no aparecen claramente en las ilustraciones.

Mecanismo La vista que aparece a la izquierda muestra el acoplamiento de la pluma
de acoplamiento en la posicion de acoplamiento. La vista que aparece a la derecha muestra
de la pluma el receptor de acoplamiento de la pluma.
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Diagramas de piezas

EEEEEE——————,———

Indicadores
de alimentacion

La fotografia de los indicadores de alimentacion (debajo) incluye la luz
redonda de Preparado/Preparacion que se dispone encima de los
indicadores. A continuacion, se presenta una explicacion de los cambios
en los indicadores y de otros simbolos del panel.

Qué se ilumina

Qué significa

Notas

7 luces verdes

La bateria estd
completamente
cargada. Se pueden
realizar todos los tipos
de exdmenes.

Se pueden aplicar todas las
técnicas de imagen.

3—6 luces verdes

Modo normal
de funcionamiento.

Se pueden aplicar todas las
técnicas de imagen.

2 luces verdes

Las baterias tienen

Para tomar una imagen deben

y el simbolo poca potencia. estar iluminadas por lo menos

de la bateria dos luces verdes, y no se debe
emplear una técnica
compleja.

Simbolo de la bateria | Se debe cargar Lleve el equipo a la estacion

intermitente la bateria para realizar | de carga.

mis exdmenes.

Luces verdes La bateria se estd Cuando esté completamente

intermitentes cargando. cargada, las luces dejardn
de destellar.

Los simbolos El disyuntor de CC Active el disyuntor de CC para

de la bateria y del no estd activado. utilizar el sistema.

conector destellan

alternadamente

Nada El equipo estd De todos modos, puede

apagado y no estd
enchufado.

manejar el equipo.

Simbolo del conector

El equipo estd
enchufado.

No se puede trasladar.

9J0238 es
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Diagramas de piezas

e —

Interruptor inalambrico

de preparacion/

exposicion &\ PRECAUCION:
No se deben utilizar varias unidades con el interruptor
infrarrojo (infrared remote) (IR) de preparacion/exposicion
en el mismo sector.

Interruptor infrarrojo
de preparacién/exposicion

\

t—

H239_0019AC

Desbloqueador del freno Un interruptor del desbloqueador del freno en cada palanca de la pluma
de la palanca de la pluma permite subir y bajar la columna, quitar y colocar la pluma, y girar

la placa giratoria.
3-10 9J0238_es IF-2022-30550284-APN-INPM#ZANMAT
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Diagramas de piezas

s

Conectores USB,
de red y tether

Conector USB para el funcionamiento

Conector USB para el lector
de cddigos de barras 2D

............

mel_

e

°
®

Conector USB para
el funcionamiento

Conector de la red de enlace
ascendente del hospital

Conector del detector

‘l o=l |

H239_0016HC de tether
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Pagina 16 de 33 P4gina 17 de 35

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



IF-2022-30550284-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 17 de 33 Pagina 18 de 35

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



Descripciones de los componentes

3.Descripciones de los
componentes

Los componentes figuran en orden alfabético.

Componente Descripcion
Almacenamiento del cable El equipo cuenta con un compartimiento de almacenamiento para
Ethernet un cable Ethernet que puede conectarse a los RIS (Radiography

Information Systems; Sistema de informacion radiografica) a los PACS
(Picture Archiving and Communication Systems; Sistemas de comunicacion
y archivo de imdgenes) o a la red del hospital. Cuente con un cable
Ethernet extra de respaldo.

Almacenamiento para bolsas Se proporciona lugar de almacenamiento para las bolsas de detectores.
de detectores Las bolsas protectoras pueden usarse para cubrir el detector cuando
se realice un examen a un paciente. Las bolsas limpias pueden reducir
la posibilidad de diseminar contaminantes entre los pacientes.

Amortiguador El amortiguador frontal del equipo es sensible al tacto. El movimiento
hacia adelante se evita cuando el amortiguador toca un obsticulo.
Maneje el equipo hacia atrds para soltar el freno del amortiguador.

Carga y almacenamiento El equipo proporciona espacio para la carga y el almacenamiento de dos
de la bateria baterias DRX.
Colimador El colimador incluye un LED que crea un campo de luz que representa

el drea del paciente a la cual se dirigirdn los rayos X, dos perillas
de control para operar las aperturas horizontales y verticales del
obturador y un desbloqueador del freno del colimador.

Columna La columna es un componente vertical, extensible, asistido por motor
que hace que la pluma ascienda o descienda. La columna gira hacia

la derecha o laizquierda en una placa giratoria, 270 ° en cada direccion.
Para soltar el freno y elevar la columna o extender la pluma, sujete una
o las dos palancas del colimador, o bien la palanca de la pluma,
mantenga presionado el boton que se encuentra en la parte posterior
de las palancas y levantelas o tire de ellas.
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Descripciones de los componentes
e —

Componente Descripcion

Componentes eléctricos Los componentes eléctricos incluyen cables (incluido el cable principal
retrctil para cargar la bateria); un generador; conectores USB, de red
y tether; baterfas, motores, disyuntores de voltaje de CA y CC; un cable
de red y un punto de acceso inalimbrico. Las baterias soportan

el funcionamiento completo del equipo mévil sin la necesidad

de enchufarlo. La unidad cuenta con paneles de control electrénicos
independientes para la pantalla de la rejilla, a baterfa, la griia y el equipo.
Encontrard una fotografia de los conectores USB, de red y tether en las
pdginas 3 a 11 de “Capitulo 3 Diagramas de piezas”.

Conectores Consulte: Componentes eléctricos.

Conjunto de la cabecera del tubo | El conjunto de la cabecera del tubo es toda la unidad que se encuentra
al final de la pluma. Incluye el tubo de rayos X, el monitor secundario,
las palancas de la pluma y del colimador para movimiento, el transmisor
de alineacion de rejilla y el colimador. El monitor secundario permite
que el operador cambie las técnicas y las vistas en el conjunto de la
cabecera del tubo. El dngulo del tubo de rayos X se muestra en el monitor
secundario.

Los dos botones de la parte frontal de la palanca de la pluma y las
palancas de la parte posterior del colimador le permiten desacoplar,
mover hacia arriba y hacia abajo, y girar la columna. Los botones

de la parte frontal de las palancas del colimador le permiten girar

la cabecera del tubo en cualquier direccion (X, y, z).

El conjunto de la cabecera del tubo debe estar acoplado cuando
se maneje el equipo. Si no estd acoplado, puede moverse,
pero la velocidad serd reducida.

Conectores USB Los conectores USB estdn ubicados en la parte frontal del equipo.

Si la red no funciona, puede enviarse una imagen desde el sistema
DRX-Revolution a un PACS mediante un dispositivo USB. Consulte
“Conectores USB, de red y tether” en la pigina 3-11 para ver un diagrama
de los conectores.
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Descripciones de los componentes
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Componente Descripcion

Detector, recipientes Los recipientes de almacenamiento superiores que se encuentran
de almacenamiento superiores, | en la parte posterior del equipo estdn hechos para un detector
tether y seguro de panel plano digital DRX-1/DRX-1C de 35 x 43 cm y un soporte

para la alineacion de rejilla.

Para almacenar la rejilla o el detector, deslicelos hacia el recipiente para
que queden colocados firmemente.

El recipiente de almacenamiento superior proporciona carga para
la baterfa del portarrejilla.

Para su seguridad, estos recipientes se encuentran bloqueados. Luego
de que un operador inicia sesion, el seguro del recipiente se suelta de
manera automdtica. Para bloquear los recipientes manualmente, deslice
el seguro hacia abajo.

Si se corta la energia, encontrard disponibles un desbloqueador para
recipientes de emergencia y un detector de tether. Para operar

el desbloqueador para recipientes de emergencia, inserte el extremo
de un sujetapapeles en el orificio que se encuentra a la izquierda

del seguro.

El detector DRX-1 se puede usar de forma inaldmbrica o con el cable
de instalacion. El tether no puede usarse mientras funciona la rejilla.

/\ RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA:

Las exposiciones deben realizarse con un detector

de instalacion, pero 7o pueden realizarse si la miquina esta
enchufada a la red eléctrica. La maquina puede enchufarse
unicamente cuando se realiza una exposicion inaldmbrica.

Estantes para mantener el detector | El equipo cuenta con dos estantes para mantener el detector en su sitio
en su sitio mientras se embolsa | mientras se embolsa o desembolsa el detector

0 desembolsa el detector o Un estante se encuentra dentro del recipiente del detector de 35 x 43 cm.

El detector puede levantarse parcialmente del recipiente (cerca de
tres cuartos de la salida) y colocarse en la parte superior del estante
mientras se lo embolsa o desembolsa.

* Encontrard otro estante en la parte inferior del monitor primario,
debajo de palanca de la unidad. El detector puede inclinarse contra
el lateral del estante y sobre la palanca de la unidad mientras
se lo embolsa o desembolsa.
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Componente

Descripcion

Equipo

La parte exterior del equipo incluye una palanca de la unidad, un detector,
recipientes de almacenamiento, interruptor de preparacion/ exposicion,
ruedas, amortiguador, luces LED y otros indicadores luminosos, monitor
primario con pantalla tactil, receptor de acoplamiento de la pluma, lector
de insignias de proximidad y lector de c6digos de barras. El equipo tiene
un radio de giro de cero grados. En el interior, el equipo contiene baterfas,
un generador, circuitos y motores.

Filtro

En el colimador, debajo del monitor secundario, encontrard una ranura
para un filtro doble que le permitird obtener mayor filtracién.

Se proporciona un filtro para calibrar el detector DRX-1/DRX-1C.
También puede usar su propio filtro. El almacenamiento del filtro

se encuentra en la parte posterior del equipo, en el bolsillo de la parte
inferior derecha si se ubica de frente a 1a palanca de la unidad.

Frenos

Consulte: Amortiguador, Columna, Palanca de la unidad y Parada
de emergencia.

Gancho para mandil de plomo

Un gancho en el frente de la columna proporciona un lugar para llevar
un mandil de plomo proporcionado por el usuario.

4

Grua

La griia incluye la placa giratoria, la columna y la pluma.

Indicadores de estado
de alimentacién

Una columna de luces LED pequeiias y verdes que se encuentra

en la parte superior izquierda del equipo indica el estado

de alimentacion de la bateria principal. Para obtener una descripcion
detallada de estos indicadores, consulte las paginas 3 a 9 de “Capitulo 3
Diagramas de piezas”.

Interruptor de PREPARACION/
EXPOSICION

Cuando la luz de preparacion/exposicion estd en verde, indica que todos
los sistemas estdn listos para tomar una imagen de rayos X. Cuando estd
en amarillo, se estd tomando una imagen de rayos X.

Lector de tarjeta de proximidad

El lector de tarjeta de proximidad escanea una insignia de RFID

(radio frequency identification; identificacién por frecuencia de radio)
para identificar el operador, a fin de preservar la seguridad de inicio
de sesion. Carestream proporciona insignias de proximidad opcionales,
de ser necesarias, o usted puede usar la suya. En cualquier caso, deben
configurarse para habilitar 1a unidad.
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Componente Descripcion

Monitores con pantalla tictil (2) | En la parte superior del equipo se coloca, de manera permanente,
una pantalla tctil principal de 48,26 cm.

En el conjunto de la cabecera del tubo, se encuentra una pantalla tictil
secundaria de 21 cm que puede acomodarse segiin se necesite.

Los monitores muestran la aplicacion de software basada en PC que
administra la adquisicién, manipulacién y entrega de imigenes en una
red médica.

Ambos monitores muestran la duracion de la bateria del detector para
que el operador pueda ver si este tiene suficiente carga en la bateria antes
de obtener una imagen.

Palanca de la unidad La palanca de la unidad dirige y enciende las ruedas de traccion, lo que
permite que el equipo sea autopropulsado. El equipo no excederd

su velocidad méxima de 5,6 km/h. Suelte la palanca para trabar el freno
y detener el equipo. Para obtener instrucciones de manejo, consulte
“Capitulo 5 Funcionamiento de la miquina”.

El equipo puede manejarse a velocidades normales si no estd enchufado
a un tomacorrientes, si estd bloqueado en la posicion de acoplamiento
y si un operador ha iniciado sesion.

Si la cabecera del tubo no estd acoplada, el equipo puede manejarse
a velocidades reducidas.

Si se corta la energia eléctrica, puede usar un desbloqueador de freno

de emergencia para que el operador pueda mover el equipo manualmente.
Para soltar el freno de emergencia, presione el boton pequefio que se
encuentra en la parte interior izquierda del panel de la palanca

de encendido.

Si el operador no inici6 sesion, el equipo no podrd moverse 2 menos
que se presione el desbloqueador del freno de emergencia, lo que

le permitird al usuario empujar el equipo manualmente cuando

esté apagado.

Perillas de parada de emergencia | Hay dos perillas de parada de emergencia rojas: una en el tubo de rayos
X'y una en el equipo. Presione la perilla para deshabilitar todos los
motores de 1a unidad. Para soltarla, gire la perilla en la direccién

de la flecha.

Pluma La pluma es un brazo horizontal extensible que sostiene el conjunto
de la cabecera del tubo, dos palancas de plumay el tubo de acoplamiento
de la pluma.

Recipientes Los recipientes de almacenamiento se encuentran en la parte posterior

del equipo. Consulte: Detector.
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Componente Descripcion

Ruedas El equipo cuenta con dos ruedas de traccién motorizadas traseras

y dos ruedas pivotantes delanteras. Cada una de las ruedas traseras

es controlada por un motor independiente que se activa cuando presiona
el lado izquierdo o derecho de la palanca, o ambos.

Sistema de alineacion de rejilla | El sistema de alineaci6n de rejilla opcional asiste al operador para
posicionar correctamente la cabecera del tubo y el detector al momento
de prepararse para un examen.

El sistema consta de un receptor y un transmisor de alineacion de rejilla.
El transmisor se encuentra instalado en la cabecera del tubo. El receptor
es parte de una cabecera de portarrejilla que sostiene la rejilla

y un detector DRX-1/DRX-1C.

Tubo de acoplamiento y receptor | El tubo de acoplamiento de la pluma entra en el receptor

de acoplamiento de acoplamiento del equipo para bloquear la gria y el conjunto
de la cabecera del tubo. Para soltar el tubo del receptor, presione
los botones que se encuentran en la parte posterior de la pluma
o de las palancas del colimador y levintelas.

Tubo de rayos X Miximo almacenaje termal del 4nodo = 300 kHU.

Se considera que en un funcionamiento normal, el sistema
DRX-Revolution debe tomar 125 imagenes en un periodo de 24 horas.

El tubo cuenta con dos puntos focales cuyos tamafios son,
aproximadamente, ~0,6 y 1,2 mm.

e El punto focal de tamaiio més pequefio permite lograr imigenes
detalladas de pacientes o anatomias mds pequefias.

e El punto focal de tamaiio mds grande permite el uso de limites de
tubos mds grandes (mds voltaje maximo permitido) a fin de obtener
una mejor calidad de imagen cuando se analiza a pacientes de mayor

tamaiio.
Unidad de/PREPARACI()N/ Esta unidad incluye un botén de preparacién/exposicion rojo en la parte
EXPOSICION superior y un botén de luz del colimador en el lateral. Un cable conecta

la unidad al equipo. Se encuentra disponible como opcién un control
remoto inaldmbrico infrarrojo (IR).

Otros De manera opcional, admite DAP con poblacién automdtica.
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4. Funcionamiento
de la maquina

Este capitulo incluye indicaciones bdsicas para manejar el equipo,
acoplar y desacoplar la pluma, e iniciar y cerrar sesi6n.

Manejo del equipo

Iniciar Presione la palanca de 1a unidad y empuije o tire del equipo.
La pluma debe estar acoplada para que se impulse a toda
velocidad. Puede moverse cuando se desacopla, pero su
velocidad se reduce.

Detener Suelte la palanca de la unidad.
Ir hacia adelante Manejo con las dos manos: con ambas manos en cada lado
o hacia atris de la palanca de la unidad, presionela y empuje o tire con

delicadeza usando el motor para accionar las ruedas de traccion.
Manejo con una mano: presione el centro de la palanca
de la unidad y empuije o tire.

Girar a la izquierda | Para girar a la derecha, ejerza mis presion del lado izquierdo
o la derecha de la palanca de la unidad usando la mano izquierda y ejerza
menos presion con la mano derecha. Para girar a la izquierda,
haga el procedimiento contrario.

Controlar El equipo mantendr4 el ritmo de la velocidad a la que usted
la velocidad camine, hasta 5,6 km/h.

Acople y desacople
de la pluma

Acoplar Comprima por completo la pluma, alinee el tubo
de acoplamiento de la pluma sobre el receptor de acoplamiento
de la pluma y baje la griia hasta que se fije en su lugar.

IMPORTANTE: Asegtirese de que la pluma esté totalmente
comprimida antes de intentar acoplarla.

Cuando la cabecera del tubo esté acoplada, la pantalla
se apagard y la lista de trabajo de pacientes se mostrard
en el monitor secundario.

Desacoplar Para soltar el seguro de la gria y levantar el acoplamiento

de 1a pluma desde el receptor, presione los botones para soltar
el freno de la pluma, que se encuentran detris de la palanca
de la pluma o de las palancas del colimador. El monitor
primario “se despierta” automdticamente cuando la cabecera
del tubo se levanta.
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Encendido y apagado del equipo e inicio de sesion
o cierre de sesion

4\ PRECAUCION:
Asegiirese de tener las manos secas antes de tocar

los componentes eléctricos.

Encender En este paso se presupone que el equipo ha sido aparcado y acoplado,
Iniciar sesién |y que se ha enchufado en un tomacorrientes para recargar las baterfas.
1. Retire con cuidado el cable de alimentacion del tomacorrientes
sosteniendo la carcasa del enchufe y tirando de este desde
el tomacorrientes. Tire %7 poco del cable y suéltelo lentamente para
comenzar el mecanismo de rebobinado. No tire del cable para quitarlo
de la pared.
2. Toque la pantalla del monitor secundario que se encuentra
en el conjunto de la cabecera del tubo. El sistema “se despierta”
y se muestra la pantalla de inicio de sesi6n.*

3. Para iniciar sesion, introduzca su nombre de usuario y contrasefia
en la pantalla o deslice su insignia de identificacion por el lector

de proximidad.**
Apagado 1. Cuando haya finalizado sus exdmenes, acople la pluma y regrese
Cierre de el equipo a su lugar de recarga/aparcamiento.
sesion 2. Tome el enchufe del equipo y tire con delicadeza del cable

de alimentaci6n para colocar el enchufe por completo en un
tomacorrientes de voltaje de CA sin estirar ni tironear el cable.

3. Luego de un tiempo predeterminado, el sistema ingresa automdticamente
en un modo de protector de pantalla, se apaga la luz del monitor
y automdticamente se cerrard su sesion.

NOTA: Su sesion seguird abierta hasta que otro radiégrafo inicie sesion
o hasta que su sesion se cierre automaticamente.

* 8i desliza su insignia mientras el monitor principal estd inactivo, se iniciard sesion en el sistema
y se encenderd el monitor primario. Entonces, no habr necesidad de encender el monitor
primario para que inicie sesion.

** §i desconecta el cable de alimentacion, es posible que se encienda el monitor primario.
Entonces no habra necesidad de tocar la pantalla.
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5.Informacion de seguridad
y mantenimiento

Este capitulo contiene instrucciones de limpieza del hardware, informacion
sobre precauciones y mantenimiento de Carestream Health. Para obtener
informacién completa sobre cuestiones normativas y de seguridad, consulte
las Indicaciones normativas y de seguridad del sistema CARESTREAM
DRX-Revolution que acompaia las publicaciones de su sistema.

Instrucciones de limpieza

En cada ocasion Para asegurarse de que el sistema DRX-Revolution siga teniendo
en la que haya un rendimiento de calidad, limpie el exterior periédicamente.

contacto con

. &\ PRECAUCION:
un paciente

No pulverice solucién limpiadora directamente sobre

el equipo. Humedezca un pano con una solucion de alcohol
isopropilico al 70 % y apliquelo en las zonas de contacto
con el paciente después de cada uso.

4\ PRECAUCION:
El alcohol isopropilico es un disolvente inflamable. Lea y siga
las instrucciones que aparecen en la hoja de informacién
de seguridad de este producto.

4\ PRECAUCION:
No use aerosol inflamable para limpiar la maquina. Si el gas
del aerosol entra en contacto con los componentes eléctricos
calientes, puede producirse un incendio o una descarga
eléctrica.

&\ PRECAUCION:
No use alcohol isopropilico cuando la maquina est4 funcionando,
debido a que es un liquido inflamable. Si esto le preocupa,
tenga en cuenta que las baterias siempre retienen carga.
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IMPORTANTE: Evite derramar liquidos en el equipo o sus componentes.

Si usa un limpiador en aerosol, pulvericelo en un paiio
para limpieza y luego use el paiio para limpiar
la mdquina.

No use productos de limpieza voldtiles como el amoniaco.
Estos productos pueden deteriorar o desteiiir la unidad.

No use una aspiradora comiin, ya que generan electricidad
estdtica que puede daiiar la unidad. Puede usar una
aspiradora que funcione con baterias para la parte
exterior, excepto en los monitores de pantalla tdctil.

Siga las instrucciones para limpiar cada uno de estos componentes:
¢ Monitores
* Detector/rejilla
e Componentes pldsticos
¢ Columna metdlica

Limpieza de los El monitor de pantalla tictil es el principal lugar en el que encontrard polvo,

monitores huellas digitales y bacterias. Al mismo tiempo, el monitor de pantalla tictil
es muy sensible, por lo cual es importante realizar una limpieza adecuada
para maximizar su rendimiento y prolongar su vida util.

IMPORTANTE: No pulverice liquidos directamente en la pantalla, presione
el paiio con delicadeza mientras limpia y no use papel
de cocina, ya que podria rayar la pantalla.

Apague el sistema antes de limpiar el monitor.

El método de limpieza mds ficil es usar un kit limpiador para pantallas que
incluya paiios antiestiticos. Pulverice un poco de solucién limpiadora

en un paio y luego frételo con delicadeza por toda la pantalla. De ser necesario,
termine de limpiar la pantalla téctil con un paiio seco, que no deje pelusas,
para quitar toda humedad.

También puede humedecer un paiio suave que no deje pelusas o un pafo
de microfibra con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %. Asegirese
de que el pafio esté himedo pero no mojado. Limpie la pantalla con

un movimiento suave. De ser necesario, termine de limpiar la pantalla tictil
con un paiio seco, que no deje pelusas, para quitar toda humedad.
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Limpieza del

hardware ,
&) PRECAUCION:

No ponga en funcionamiento el equipo mientras se esté
procediendo a su limpieza.

&\ PRECAUCION:
No pulverice solucién limpiadora directamente sobre
el equipo. Humedezca un paio con una solucion de alcohol
isopropilico al 70 % y apliquelo en las zonas de contacto con
el paciente después de cada uso.

&\ PRECAUCION:
No sumerja el equipo en ningiin liquido.

Limpieza del detector 1. Desconecte el detector de la fuente de alimentacion.
a. Retire el tether.
b. Retire la bateria.
2. Humedezca un paiio con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %.

3. Aplique el paiio humedecido en el equipo.

Limpieza del espacio 1. Limpie el compartimiento con un pafio suave para que no queden restos
ocupado por la bateria de polvo o residuos.

2. Use un cepillo o una aspiradora para limpiar bien las puntas
del compartimiento de baterias o comuniquese con el servicio técnico
para recibir ayuda.

Limpieza de los La mayor parte del exterior del DRX-Revolution es pldstica. Todos los
componentes componentes son plasticos, excepto los monitores de pantalla tctil,
plasticos que son de vidrio, la rejilla y la columna metdlica pintada.

IMPORTANTE:  Apague el equipo antes de limpiarlo.

No intente limpiar el interior de la maquina ni quitar
los paneles pldsticos.

No use aerosoles directamente en la mdquina o sobre esta.

Reglas basicas para Nunca use productos de limpieza abrasivos como esponjas, esponjas de lana
la limpieza del plastico de acero, limpiadores en polvo ni detergentes abrasivos. Las superficies
pldsticas pueden rayarse con facilidad. Esto puede arruinar el acabado.
No use limpiacristales en el plastico. Si bien el dafio puede no ser visible
de manera inmediata, con el tiempo, los limpiacristales hardn que el pldstico
aparente no estar limpio. En su lugar, use esponjas, paiios y detergentes
suaves cuando limpie el pldstico.
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Con un paiio himedo que no deje pelusas o con un paiio para polvo
electrostatico, limpie los paneles, la palanca, los recipientes, las perillas y las
ruedas. Cuando humedezca un pafo, es mejor usar una solucién de alcohol
isopropilico al 70 %. También puede usar hisopos de gomaespuma que

no dejen pelusa humedecidos con alcohol isopropilico o agua para limpiar
las zonas dificiles de alcanzar. Termine de limpiar con un pafio seco que

no deje pelusas para quitar toda humedad.

Limpieza de la Maneje con cuidado la columna metdlica pintada para evitar golpear objetos
columna metalica que puedan descascarar la pintura.
Puede limpiar la columna con cualquiera de estos métodos:

e Use una aspiradora que funcione con baterias y que tenga una boquilla
suave para quitar el polvo y la suciedad. Preste especial atenci6n a las
esquinas y las ranuras laterales, en las cuales se pueden acumular
suciedad y residuos.

e Lave la superficie con un pafio suave que no deje pelusa, humedecido
con agua tibia y un detergente liquido suave.

e Elfosfato trisédico (FTS) estd hecho especificamente para quitar la grasa
y la suciedad de las superficies pintadas sin dafiar el acabado.

¢ Use una solucion de alcohol isopropilico al 70 % en un paiio suave
y limpio.

Mantenimiento del sistema

&\ PRECAUCION:
No intente reparar ninguna pieza mecdnica ni eléctrica del
sistema. Pongase en contacto con su proveedor de servicio
autorizado si no queda satisfecho con el funcionamiento
de cualquier unidad.

Evite problemas de rendimiento y tiempos de inactividad no planificados
mediante la realizacién de controles de mantenimiento preventivos,
calibraciones e inspecciones programadas. El equipo debe mantenerse
siempre en perfecto estado de funcionamiento, a fin de garantizar las
condiciones de seguridad necesarias tanto para el personal encargado

de su manejo como para los pacientes. El mantenimiento del equipo también
debe llevarse a cabo con objeto de impedir posibles pérdidas de datos de
imagen o datos del paciente. Para garantizar un rendimiento seguro en todo
momento del equipo de rayos X, es responsabilidad del propietario
proporcionar u organizar un programa de mantenimiento periddico.

Tras su instalacion, realice tareas de mantenimiento en el sistema segin

el programa.
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Semestralmente Ejecute mensualmente una calibracién de rayos X en el conjunto
de detectores cuando lo solicite el software. Solo el proveedor de servicio
técnico autorizado debe reparar el sistema.

Circunstancial Limpie el equipo.

o periodicamente Vuelva a calibrar la pantalla tactil. Siga las instrucciones en pantalla para
calibrar el monitor secundario. Consulte “Calibracion de la pantalla tactil”
en la Ayuda en linea sobre DRX-Revolution para obtener informacion sobre
cémo calibrar el monitor principal.

Advertencia Advierta de inmediato sobre cualquier ruido irregular, problema
de irregularidades de desplazamiento, chirrido, funcionamiento defectuoso y demds
problemas relacionados con el equipo.

Para facilitar la reparacion si se produce una averia, proporcione
informacion especifica al representante del servicio técnico. Notifique
cualquier hecho irregular anterior a la averia, el tipo de procedimiento
en curso y demds informacion especifica sobre la averia.

Sustitucion

de las baterias ]
&) PRECAUCION:

Las baterfas del equipo deberdn reemplazarse cada dos a cinco afios.

Las baterias contienen plomo y constituyen un riesgo para el medio
ambiente y la salud humana si no se desechan adecuadamente.

Debido a la toxicidad del plomo, la Ley sobre Conservacién y Recuperacion
de Recursos (Resource Conservation and Recovery Act, RCRA) de la
Agencia de Proteccién del Medio Ambiente (Environmental Protection
Agency, EPA) de Estados Unidos y las autoridades estatales
correspondientes consideran una baterfa de plomo 4cido gastada como
desecho especial. Si no se recicla, el usuario debera tratar esta bateria
como residuo peligroso. En EE. UU. pueden encontrarse con facilidad
infraestructuras de reciclaje que permiten el tratamiento de este tipo
de baterias.

Eliminacion
de residuos

En la Unidon Europea, este simbolo indica que, cuando

el ultimo usuario desee deshacerse de este producto,
debera enviarlo a las instalaciones adecuadas

para su recuperacion y reciclaje. Consulte
http://recycle.carestreamhealth.com para obtener
informacion adicional sobre los programas de
recuperacioén y recoleccion disponibles para este producto.
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&\ PRECAUCION:
Este producto contiene plomo. La eliminacién de componentes
que contengan este tipo de materiales debe efectuarse
de acuerdo con consideraciones especiales para la proteccion
del medio ambiente. Péngase en contacto con las autoridades
locales para obtener informacidn acerca de la eliminacion
de residuos y el reciclaje.

4\ PRECAUCION:
La pantalla del panel plano del sistema contiene mercurio.
Para desechar este producto existen ciertas consideraciones
especiales para la proteccion del medio ambiente. Devuelva
el equipo al fabricante para proceder a la correcta eliminacién
de los residuos.

Para conocer las opciones de reciclado y eliminacién de residuos en la Unién
Europea, visite el sitio web de la Asociacién Europea de Baterias Portitiles
(European Portable Battery Association, EPBA) en http://www.epbaeurope.net/.
En otras dreas, pongase en contacto con las autoridades locales o regionales
responsables de los residuos s6lidos para obtener orientacion sobre el
reciclado y el desecho.

IMPORTANTE: Para revision y sustitucion, pongase en contacto con
su proveedor de servicio técnico autorizado.

Informacion de seguridad adicional

Precauciones

advertencias )
y &) PRECAUCION:

No realice modificaciones en la maquina. De lo contrario,
podria lesionarse o dafiar la maquina.

PELIGRO: EL USO DE LOS CONTROLES O AJUSTES, O LA EJECUCION
DE PROCEDIMIENTOS DISTINTOS A LOS ESPECIFICADOS
PUEDEN EXPONER AL USUARIO A UN NIVEL DE
RADIACION PELIGROSO.

PELIGRO: CARGAR UNICAMENTE EN UN AREA BIEN VENTILADA.

& RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA:
No use aerosol inflamable cerca de la mdquina. Si el gas del aerosol
entra en contacto con los componentes eléctricos calientes, puede
producirse un incendio o una descarga eléctrica.
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&\ PRECAUCION:
Las exposiciones deben realizarse con un detector de tether,
pero las exposiciones de tether NO pueden realizarse si la
maquina estd enchufada a la red eléctrica. La maquina puede
enchufarse tinicamente cuando se realiza una exposicion
inaldmbrica.

&\ PRECAUCION:
No use aerosol inflamable cerca de la mdquina. Si el gas
del aerosol entra en contacto con los componentes eléctricos
calientes, puede producirse un incendio o una descarga
eléctrica.

4\ PRECAUCION:
No coloque sobre la maquina recipientes que contengan agua
u otro liquido. Si el liquido se derrama sobre la maquina,
desconecte el interruptor de alimentacion de la maquina
y luego desenchiifela.

&\ PRECAUCION:
Si se desata una tormenta, desenchufe el cable de alimentacion
para evitar descargas eléctricas e incendios que puedan ser
ocasionados por un rayo. El usuario puede operar el equipo
durante una tormenta siempre y cuando la unidad se encuentre
en un lugar cubierto y no esté enchufado.

4\ PRECAUCION:
Para evitar que elementos extraiios se introduzcan en la
maquina, coloquele un cobertor suelto cuando no la use.
No cubra los orificios de ventilacion que se encuentran
en los laterales de los paneles.

&\ PRECAUCION:
Asegiirese de conectar el cable de alimentacion inicamente
en un tomacorrientes que cumpla con los requisitos
de corriente y voltaje especificados. También asegiirese de que
el tomacorrientes tenga una conexion a tierra adecuada.
Para obtener informacion sobre los requisitos del suministro
de energia eléctrica, consulte “Capitulo 7 Especificaciones

técnicas”.
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&\ PRECAUCION:
No almacene la maquina en dreas que tengan poca ventilacién,
sean himedas o polvorientas, estén expuestas a la luz directa

del sol o sujetas a temperaturas extremas o cambios
de humedad.

&\ PRECAUCION:
No use la mdquina sobre una superficie inestable o sobre
una superficie que tenga una inclinacién de mas de 5 °.
Instale la mdquina dinicamente en una superficie que pueda
soportar su peso.
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INFORMACION RELATIVA AL ROTULO: DRX- REVOLUTION MOBILE X-RAY SYSTEM

1. Razén Social y Direccion del Fabricante: Carestream Health, Inc. 150 Verona Street,
Rochester, New York, USA 14608.

Razon Social Y Direccidn del Importador: REHUE SA. Entre Rios N°331, Capital, Mendoza.
Producto: DRX-Revolution Mobile X-Ray System.

Suministro: 100/120/200/240v — 50/60HZ.

Consumo Promedio: 14.4/12/7.2/6A.

Condiciones Especificas de Almacenamiento, Conservacion y Manipulacion: Contiene
radiacion, Maneja Altos Voltajes de Corriente, No es Desechable, Consulta de Los
manuales Correspondientes del dispositivo, Componente Aplicado de Tipo A.

7. Certificacion: ICES-003 y 21 CFR Capitulo 1, Subcapitulo J.

. Responsable Técnico Habilitado: Federico Castro Ramos.

9. NUmero PM: 2406-11.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-51747889-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006934-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006934-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por REHUE SA ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2406-11
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-602 GENERADORES DE RAYOS X

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

Model os;
DRX-REVOLUTION



Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadals;
SISTEMA PORTATIL QUE SE USA PARA GENERAR Y CONTROLAR RADIOGRAFIASEN PACIENTES
ADULTOSY PEDIATRICOSEN TODASLASAREASDE TRATAMIENTO.

Periodo de vida dtil: 10 ANOS.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: UNITARIO

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
CARESTREAM HEALTH , INC.

Lugar de elaboracion:
1) 150 VERONA STREET ROCHESTER NEW YORK 14608 , ESTADOS UNIDOS.
2) 1049 WEST RIDGE ROAD ROCHESTER NEW YORK 14615, ESTADOS UNIDOS.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2406-11 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006934-21-1
N° Identificatorio Tramite: 33599

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.05.24 10:44:52 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.24 10:44:53 -03:00
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