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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 & ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-8979/14-4 de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizaciéh de mod%cﬁcién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM 1407-101, denominado: Sistema de Radiologia y
Fluoroscopia Digital, Marca: GE

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° ‘2“'3\18/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologl"é\r:dédica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. ¥

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIéN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM 1407-101, denominado: Sistema de Radiologia Digital, marca GE,
propiedad de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 2927 de fecha 10 de junio de 2009 y sus rectiﬁcatgria y
modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que.forma parte de la prelsente

Disposicion.
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del certificado de Inscripcidén en el

RPPTM N¢ 1407-101, denominado: Sistema de Radidiogl’a y Fluoroscopia Digital,
marca GE.

ARTICULO 3° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integfante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM  N° 1407-101,
ARTICULO 40 - Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestidén
de Informacién Técnica para que efectlie ia agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alirﬁengs 3y a5’ecr‘notog|’a Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
No-¥ ¥ .Y, 2los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPT N° PM 1407-101 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en ia
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM}) como:

Nombre Genérico aprobado: Sistema de radiologia y Fluoroscopia Digital,

Marca: GE

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 2927/09.

. Tramitado por expediente N° 1-47-19915/08-5

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR '
Vigencia del L I
Certificado 10 de junio de 2014 10 de junio de 2019
Instrucciones | Aprobadas por Disposicién .
de Uso 2927/09 Fojas 9 a 71
Proyecto de | Aprobado por disposicion X
RGtUIO 2927/09 Foja 72

El presente sdio tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos N° PM 1407-101, en la Ciudad de Buenos Aires, a
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Ins_l,jrucciones de Uso

SISTEMA DE RADIOLOGIA Y FLUOROSCOPIA DIGITAL

Modelo: Precision THUNIS-800+

Fabricado por:

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd

N° 1 Yong Chang North Road, Zona de Desarrollo Tecnolégico Economico de Beljing,
BELIING, 100176, CHINA

": Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Directar Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Autorizado por la ANMAT PM- 1407-101

.
Ing. Eduardo Domingo Feméancez
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Introduccién

muitifuncional remoto utllizado para generar imdgenes fluoroschpicas y radlograficas
del paciente durante
procedimientos diagnésticos.

@m Colimador de twbo
de rayas X (

‘ "i PoU Pedalintemo
'
! £l Precision THUNIS-B00+ se divide
en ks siguientes componentes bésicos:
9 1. Dispositivo de genemcién de alto voltaie /
2.PDU é '
1 3, Consola de control
h— 4. Pantatlia tdctd
g Generader 5. Monitor
; 6, Mesa rodiogrdfico o contraf remoto
o i 7. Tubo de royos X
. 8. Soporte de pored estdndor

Figura 1: SISTEMA DIGITAL PRECISION THUNIS-800+

.
Irg. Eduardo Domingo Fernéntsz
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1. La potencia de rayos X contravariante de alta frecuencia tiene una salida de alto
veltaje Alta precision de control de la corriente del tubo. Tiempo minimo de
axposicién de 1 ms.

2. La estabilizacion automatica del brillo {ABS, Automatic Brightness Stabilization)
evita que los operadores tengan que fijar las condiciones de fluoroscopia para cada
sujeto examinado en funcién de las diferentes partes o espesores. Al pisar el pedal
de freno de flucroscopia, el brillo de fluoroscopia se ajusta automaticamente a las
condiciones optimas.

3. Grabacidn del dltimo fotograma. Al soltar el pedal, el dltimo fotograma adquirido
por fluoroscopia se mantiene en el monitor.

4. Seleccién automatica de las condiciones de exposicidn para radiografia de punto
(kV, mA) al realizar una fluoroscopia. Al tomar peliculas, el limitador de tiempo foto-
electronico cortara automaticamente los rayos X en funcidn de la exposicion,
garantizando ta obtencion de una densidad de pelicula 6ptima al pulsar el disparador
manual de exposicion con independencia de las condiciones.

5. Las condiciones de exposicién pueden fijarse seleccionando 2 parametros (kV,
mAs) o

3 parametros (kV, mA, ms).

Funciones

Indicaciones de uso
Uso previsto

Precision THUNIS 800+ es un sistema de radiografia y fluoroscopia (R&F) digital
multifuncional remoto utilizado para generar imagenes fluoroscopicas y radiograficas
del paciente durante procedimientos diagnésticos.

Simbolos

Avisos especiales

A

PRECAUCION: El aviso indica una condicidon que se puede evitar y que puede causar
lesiones personales o ia total destruccion del eguipo o los datos.

A

PELIGRO: peligro indica una condicién que se puede evitar y que causara lesiones
graves o mortales.

& Voltaje peligroso. Indica un riesgo de alto voltaje que se puede evitar.,

AEste simbolo en el equipe indica que deben consuitarse las instrucciones de
funcionamiento para garantizar la seguridad.

E Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electronicos no
deben tirarse con los desechos domésticos y deben tratarse por separado. Contacte
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con €l representante local del fabricante para obtener mas informacién sobre la
forma de desechar el equipo.

@ Siga las instrucciones de uso. Este simbolo le indica que consulte este
manua! para mas informacion.

AAviso, peligro de aplastamiento de la mano.

Tubo de rayos X

.‘

M
1% Emision de rayos X. El cabezal del tubo de rayos X esta emitiendo rayos X.
Tome las precauciones adecuadas para evitar que cualquier persona se exponga a si
misma o a alguien mas a la radiacién, por error, inadvertencia o falta de informacion.

Este simbolo identifica los mandos o indicadores asociados con la seleccidn de
un punto focal fino o la conexién para el filamento correspondiente.

. Identifica los mandos o indicadores asociados con ta seleccion de un punto
focal grueso o la conexion para el filamento correspondiente.

Encendido y apagado (ON/OFF)

Interruptor de encendido o posicion del interruptor que proporciona el suministro
a la red. Indica la conexién de la red a todos los interruptores principales o sus
posiciones. Este simbolo se utiliza en todos los casos en que existe un riesgo de
seguridad.

Olnterruptor de apagado o posicion del interruptor que corta el suministro a la
red. Indica la desconexion de la red a todos los interruptores principales o sus
posiciones. Este simbolo se utiliza en todos los casos en gue existe un riesgo de
sequridad.

Tipo eléctrico

ﬂEquipo de tipo B Este equipo proporciona un grado particular de proteccidon
contra descargas eléctricas relacionadas con la corriente de escape y la proteccién de
tierra segun establece la norma IEC 601-1.

Corriente eléctrica

™~ Corriente alterna. Indica un equipo que resulta adecuado unicamente para la
corriente alterna.

—
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— — — Corriente continua. Indica un equipo que acepta sélo l2 corriente continua.

Toma de tierra

= Terminal de tierra funcional (suelo). Terminal directamente conectada a un
punto de un suministro de medidas, a un circuito de control ¢ a una parte protegida
destinada a una toma de tierra por motivos funcionates.

R

@ Toma de tierra (suelo). Identifica tode terminal destinado a la conexién de un
conductor externo de proteccion contra descargas eléctricas en caso de
producirse un fallo.

Bot6n de emergencia

@ Corta inmediatamente la alimentacion de la mesa.
Las siguientes clasificaciones de equipo son aplicables al producto:

+ Clasificacion del equipo con respecto a la proteccidn contra descargas eléctricas:
Clase 1.

¢ Grado de proteccién contra descargas eléctricas: Tipo B.

e Grado de proteccidn contra el ingreso de liquidos: IPX0

s Equipo no apropiadc para la utilizacién en presencia de mezclas anestésicas
inflamables con

aire o con oOxido nitroso

¢ Modo de funcionamiento: Continuo con carga intermitente

s EI Precision THUNIS-800+4 so0lo dispone de respuestas inmunitarias a la
susceptibilidad de

EMC de nivel 1.

Sa

Importante: PROTECCION CONTRA LOS RAYOS X

Si no se utilizan correctamente, los equipos de rayos X pueden causar
lesiones.

En consecuenda, toda persona que utilice este equipo debe leer
integramente y comprender las instrucciones que contiene el presente
manual antes de ponerlo en funcionamiento. El Grupo Medical Systems de
General Electric Company estara encantado en ayudarle y en colaborar en la
puesta en funcionamiento del equipo.

Aunque este aparato incorpora un alto grado de proteccion contra la radiacién de los
rayos X salvo la procedente del haz (itil, no existe ningan equipo cuyo disefio ofrezca
una proteccién completa.

Sin embargo, ningun disefio practico del equipo puede ofrecer una proteccion total,
ni obligar al operador a que tome las medidas adecuadas para evitar que una
persona se exponga por descuido a si misma o a otra persona a la radiacion.

Es importante que toda persona que use 0 esté en contacto con la radiacion X tenga
una formacion adecuada sobre la misma, esté familiarizada con las recomendaciones
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del National Council on Radiation Protection and Measurements {Consejo Nacionalig
Proteccidn Radiolégica y Metrologia) estadounidense y las de la Comisig@
Internacional de Proteccién Radioldégica, y tome las medidas apropiadas para/
protegerse contra lesiones.
Se asume que todas las personas autorizadas a utilizar el equipo conocen el dafo
que representa una exposicidn excesiva a la radiacion X. General Electric Medical
Systems, sus agentes y representantes quedan eximidos de toda responsabilidad
derivada de dafios o lesiones resultantes de un usoc inadecuado del equipo. GE
Healthcare pone a su disposicion distintos materiales y dispositivos. Le instamos
encarecidamente a que utilice estos materiales o dispositivos.

Contraindicaciones

El sistema tamblén esta indicado para generar imagenes radiograficas de la anatomia
humana en procedimientos diagndsticos generales.

Este sistema NO esta previsto para aplicaciones de mamografia ni dentales.

Este sistema NO esta previsto para su uso con mujeres embarazadas.

Nota: Este sistema NO es apto para procedimientos de intervencion de larga
duracién guiados por flucroscopia.

Advertencias, Precauciones y consideraciones para la
seguridad

A

ADVERTENCIA: E| laboratorio debe establecer los procedimientos necesarios para tratar
al paciente en caso de que se produzca la pérdida de la imagen radiografica u otras
funciones del sistema durante un examen.

A

ADVERTENCIA: No utilice un aparato si se produce un problema de seguridad, y avise
inmediatamente al personal técnico autorizado.

A

ADVERTENCIA: Si se produce una situacidon que pueda resultar peligrosa para el
paciente, el operador o personas cercanas, pulse el botén de parada de emergencia
del sistema para detener el movimiento motorizado.

A

ADVERTENCIA: para comprobar el funcionamiento de la parada de emergencia, puise el
botén mientras se mueven partes accionadas eléctricamente, y asegurese de que el
movimiento se para inmediatamente y no puede reanudarse a menos que lo haga el
operador intencionalmente.

A

ADVERTENCIA: 5§ no se detuviese la exposicidn, debe cortarse inmediatamente el
suministro eléctrico para finalizarla.
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Advertencias Generales de uso

A

ADVERTENCIA. £} PC del sistema solo puede utilizarse para las aplicaciones previstas.
No cargue software no especifico del sistema en la computadora del mismo ni use
Internet, ya que el sistema operativo podria bloquearse y provocar una pérdida de
datos.

A

ADVERTENCIA: Cuando los haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar al sisterna sin apretarlos ni estirarlos.

A

ADVERTENCIA: F) yso de métodos operativos distintos a los especificados en el presente
manual puede causar exposiciones peligrosas a la radiacion.

A

ADVERTENCIA: No  coloque sobre el sistema ningun objeto que pueda impedir la
circulacién del aire a través del sistema.

A

ADVERTENCIA: No coloque ningdn objeto en los armarios que impida el flujo del aire
desde la parte superior del armario.

A

ADVERTENCIA: giempre que maneje el equipo, esté alerta sobre la seguridad. Debe
conocer bien el equipo, de manera que pueda identificar cualquier error de
funcionamiento que pudiera constituir un riesgo. Si detecta un mal funcionamiento o
un problema de seguridad, no use el equipo hasta gue el personal cualificado haya
corregido el problema.

ADVERTENCIA: £ responsabilidad del usuario ofrecer los medios para la comunicacién
de audio y video entre el operario y el paciente.

A

ADVERTENCIA: para un uso continuado y seguro de este equipo, siga las instrucciones
de esta guia. Lea con atencidn las instrucciones de esta guia antes de hacer uso del
equipo y manténgalas a mano para poder consultarlas rapidamente. Puede que sea
conveniente para el laboratorio imprimir este manual en una computadora
convencional a efectos de tener una copia escrita disponible en el Departamento de
radiologia si solo se entrega una versidn electrénica det manual con el equipo.

A

ADVERTENCIA: £5 responsabilidad del operador garantizar la seguridad del paciente en
todo momento Mientras se utiliza la mesa, el paciente debe ser controlado por
observacion visual, se debe colocar adecuadamente al paciente y se deben utilizar
los dispositivos de proteccion facilitados.

A

ADVERTENCIA: Compruebe exhaustivamente que no haya interferencias ni posibilidades
de colision entre el paciente y otros equipos.

iy
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; ADVERTENCIA: Realice el mantenimiento diario para mantener siempre el equipo en

condiciones de seguridad. Siga el plan de mantenimiento preventivo recomendado,

- tal como se indica en el Manual de Servicio de Campo GEHC.

A

- ADVERTENCIA: No  supere nunca la carga nominal de los aparatos de soporte del

: paciente.

A

ADVERTENCIA: yse siempre accesorios recomendados por GEHC para garantizar un

" funcionamiento dptimo y evitar posibies riesgos.

A

PRECAUCION: Compruebe si existen obsticulos antes de mover el equipo; no 1o
dirija hacia objetos fijos.

A

PRECAUCION: gy pervise todos los movimientos del equipo para evitar colisiones.
Preste atencién durante el funcionamiento para evitar posibles iesiones causadas por

' la colisidn de las partes motorizadas con otros elementos moavites o fijos que pueda

. haber en el entomo.

Advertencias sobre la colocacién del paciente

A

ADVERTENCIA: Dyrante los procedimientos con el paciente, compruebe que la cabeza,
las manos y los pies del paciente estén dentro del area de la plataforma superior de
{a mesa. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones graves. :

A

ADVERTENCIA: F| peso maximo admitido es 180 Kg. con el paciente totalmente
acostado. Exceder este limite puede causar lesiones al paciente y dafios en el equipo.

A

ADVERTENCIA: |2 mesa para radiografia y fluoroscopia tiene 3 movimientos
motorizados: movimiento lateral del tablero, movimiento longitudinal de ia columna
del tubo ¥y movimiento de inclinacidon de fa mesa. Instale y ajuste siempre el pedal,
los soportes para hombros y las asas correctamente, y aseguirese de que el paciente
los utiliza del modo adecuado durante {os procedimientos.

A

ADVERTENCIA: No coloque nunca las extremidades del paciente fuera del drea del
tablero, el paciente podria sufrir lesiones graves si no estd correctamente
supervisado. Ademas, el operador debe prestar atencion a las partes moviles de la
mesa para evitar posibles lesiones en los dedos, las manos, los pies o cualguier otra

parte del cuerpo,

A

PRECAUCION: ayude siempre a los pacientes a subir y bajar de la mesa.

-
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A

ADVERTENGIA: Cuando se coloque la cama de hospital junto a la mesa para transferir al
paciente de la cama a ta mesa, preste atencion a la cubierta frontal de Ia mesa. En
primer lugar, mueva el tablerc hacia la cama. Después, acerque ta cama al espacio
entre cama y tablero para evitar arafiazos en la cubierta de la mesa.

Segqguridad contra riesgos eléctricos

El cableado eléctrico de las salas debe cumplir con las disposiciones de las normas
nacionales y locales al igual que con ta normativa referente al equipo eléctrico de.
Solo los técnicos autorizados de GE Healthcare Technologies deben llevar a cabo las
ensamblaje, extensién, reajuste, modificacion o reparaciéon. Este equipo se usa de
acuerdo con las instrucciones para el uso.

A

ADVERTENCIA: jpeligro de descarga eléctrical No retire las tapas ni los paneles. El
eguipo contiene circuitos de alto voltaje para generar y controlar los rayos X. deje tas
cubiertas y los paneles en el equipo. No existen piezas que el operador pueda
reparar ni ajustes que pueda realizar en el equipo de los armarios. Sdlo el personal
formado y cualificado debe acceder a las partes internas de este equipo.

A

ADVERTENCIA: Equipo no apropiado para la utilizacién en presencia de mezclas
anestésicas inflamables con aire o con Oxido nitroso

A

- ADVERTENCIA: Slo los equipos aprobados por GEHC pueden conectarse a la interfaz en
cualquier parte de este sistema. Los requisitos de corriente de fuga de eguipos no
aprobados no pueden mantenerse con un nivel de fiabilidad alto.

?

ADVERTENCIA: No toque nunca simultineamente al paciente y circuitos o conectores
expuestos de muy baja seguridad. Podria producirse una descarga eléctrica

ADVERTENCIA: | o5 PC, pantallas u otros equipos eléctricos no médicos utilizados en
este sistema deben conectarse unicamente a las unidades de distribucion de energia
del sistema. No utilice nunca energia procedente de las tomas de pared (salida de
RED).

A

ADVERTENCIA: En {a sala de examen, sb6lo debe instalarse la mesa, el tubo y el armario
de! sistema en proximidad del paciente. Los equipos o componentes que deban estar
instalados en la sala de control no deben introducirse en ia sala de examen ni
utilizarse en proximidad del paciente.

Compatibilidad electromagnética

Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia. Puede causar
interferencias de radiofrecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y de
radiocomunicacién. Para proporcionar proteccidn razonable contra dichas
interferencias, este producto cumple con los limites de emisiones para los
dispositivos médicos de clase A del grupo 1 segun lo descrito en la publicacién
EN/IEC 60601-1-2. Sin embargo, no existe garantia de que no se producirdn
interferencias en ninguna instalacién en particular,
—L
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encendiéndolo y apagandolo), el usuario o el personal cualificado pueden intenta
corregir el problema adoptando una o varias de las siguientes medidas:

* Reoriente o coloque en otro sitio el instrumento o los instrumentos afectados.

+ Aumentar la distancia entre el equipo y el dispositivo afectado,

» Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del aparato afectado.

+ Solicite mas informacién en el lugar de venta o pdngase en contacto con
representante técnico local.

El fabricante nc se hace responsable de ninguna interferencia provocada por el uso
de cables de interconexion distintos a los recomendados o por las modificaciones o
cambios no autorizados en este equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados
pueden anular la licencia otorgada al usuario para manejar el equipo.

Para cumplir con el reglamento sobre interferencias electromagnéticas para los
dispositivos médicos del Grupo 1, Clase A, los cables de conexidn a otros dispositivos
periféricos deben estar blindados y conectados a tierra correctamente. El uso de
cables que no estén revestidos o conectados a tierra de forma adecuada puede hacer
que el equipo provoque interferencias de radiofrecuencia, lo cual incumpliria la
Directiva sobre dispositivos médicos de la Unién Europea y los reglamentos de la FCC
(Federal Communications Commission) de los EE.UU.

Ne utilice instrumentos que transmitan por si mismos sefiales de radiofrecuencia {por
ejemplo, teléfonos celulares, transmiscores o productos controlados por radio) en las
proximidades de este equipo, ya que podrian provecar un rendimientc distinto al que
indican las especificaciones publicadas.

Mantenga apagados este tipo de dispositivos cuando esté cerca del equipo.

El personal médico responsable de este equipo debe exigir de los técnicos, pacientes
y otras personas que se puedan encontrar cerca del equipo, que acaten estas
exigencias.

A

ADVERTENGIA: Este sisterna esta disefiado udnicamente para ser utilizado por
profesionales de la salud. Este sistema puede causar interferencia radial o puede
perjudicar la operacion del equipo cercano. Puede ser necesario tomar medidas de
mitigacién, come reorientar o reubicar el sistema Precision THUNIS-800+, o proteger
su ubicacidn.

ADVERTENCIA: Fste equipo/sistema eléctrico médico precisa de precauciones especiales

sobre EMC y debe instalarse y utilizarse con arreglo a la infarmacién sobre EMC que
figura en los documentos adjuntos.

ADVERTENCIA: | ns equipos de comunicaciones por RF portitiles o mdviles pueden

afectar a este sistema eléctrico médico. Desconecte los equipos de comunicacion en
proximidad del sistema antes de aproximarlos a este equipo/sistema,

A

ADVERTENCIA: { 55 anomalias en las lineas eléctricas o las descargas en cualquier zona
del equipo pueden interrumpir momentaneamente o dejar en blanco la imagen del
monitor; el ratén y/ o el teclado pueden gquedar inoperativos o puede aparecer un
error en las pantailas Lista de trabajo o Visualizador de imdgenes. E! sistema se
recuperarda solo o, en su defecto, deberd reiniciario. Es posible que el sistema se
apague solo, en cuyo caso debera reiniciarlo.
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A

ADVERTENCIA: 5j se produce una sobretension transitoria durante la transmision de
imagenes a la estacion de trabajo tras la adquisicidn, pueden perderse imagenes. El
sistema funcionard normalmente tras la sobretensidon transitoria, pero deberan
volver a adquirirse las imagenes.

A

ADVERTENCIA | a5 anomalias en las lineas eléctricas o las descargas electroestaticas en
el equipo pueden provocar errores en la grabacion de CD. Debe utilizar un nuevo CD
y volver a grabar las imagenes.

A

ADVERTENCIA: 5i  intenta arreglar problemas de pérdida de imagen o de
disfuncionamiento del ratdén, al desconectar/reconectar el sistema es posible que la
pantalla muestre el mensaje "imposible arrancar, error en el dispositivo"”. En tal caso,
contacte con el departamente de mantenimiento de GE Healthcare.

A

PRECAUCION: proteja de la radiacién la familia u otros acompaiiantes del paciente
que se encuentren alrededor del equipo. Proteja de la radiacién a los técnicos que
trabajan cerca del equipo.

A

PRECAUCION: utilice siempre los factores de técnica apropiados para cada

procedimiento con objeto de disminuir la exposicion a los rayos X y obtener los
mejores resuftados para el diagnodstico.
En particular, debe conocer en detalle las precauciones de seguridad antes de operar
este sistema. Para la adquisicion AEC, se recomienda utilizar las técnicas del sistema
por defecto. Las técnicas por defecto estan pensadas para optimizar los parametros
de procesamiento de la imagen.

A

PRECAUCION: (tilice la mayor distancia del punto focal a ia piel posible para la zona
explorada para reducir al maximo la dosis absorbida del paciente.

A

PRECAUCION: no debe haber nadie mas que el paciente en ia sala de examen
durante la exposicién a los rayos X. Si por alguna circunstancia alguna otra persona
necesitase entrar en la sala de exdmenes cuando haya o pueda haber exposiciones a
los rayos X en curso, esa persona debera estar protegida, tal y como establecen las
practicas de seguridad aceptadas.

A

Seguridad contra la radiacién

PRECAUCION: Jtilice siempre los dispositivos y prendas de proteccién para el
paciente, el aperario o cualquier persona que el trabajo y el examen en curso
requieran.
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A

PRECAUCION: E| conjunto del tubo y el colimador de este sistema tienen una
filtracién total minima comprobada de 2,5 mm Al. Al sustituiros, compruebe que la
filtracion total del equipo de rayos X no sea inferior a 2,5 mm Al

A

PRECAUCION: | 55 dimensiones del campo actual de rayos X (FOV) y la SID aparecen
en el producto y las dimensiones de los campos de rayos X actuales correspondientes
a distintos valores de SID aparecen en el colimador, Asegurese de que esta usando
el campoe de rayos X adecuado para el tipo de examen realizado.

A

PRECAUCION: asegiirese de que el objeto examinado se encuentra en el haz de
rayos X primario durante la exposicién, de lo contrario podria obtener un baja calidad
de imagen.
Nota: Para comprobar gque e} eje de referencia de {os rayos X es perpendicular al
plano de incidencia del intensificador de imagen (use el colimador para confirmarlo)
durante el proceso de rotacidn de R&F, asegurese de que el indicador de dngulo del
tubo se mantiene en 0 grados cuando la mesa de R&F est& en posicidon horizontal-,
en 30 grados cuando la mesa de R&F rota a -30 grados y a 90 grados cuando la
mesa de R&F alcanza la posicidon vertical.

Dosimetro

¢ Retire el material de embalaje, respetando las normas de eliminacion de residuos
aplicables, y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

* DIAMENTOR M4-KDK es un aparato con la clase de proteccion I, conforme a la
norma IEC 60601. Solo puede ponerse en funcionamiento si esta conectado a un
tomacorriente correctamente instalado y conectado a tierra.

+ Antes de conectar el aparato a la red eléctrica, asegirese de que el voltaje y la
frecuencia corresponden a los valores nominales indicados en la placa de
identificacion de DIAMENTOR.

¢ No deben utilizarse cables de extension,

» Todos los dispositivos de un sistema deben conectarse al mismo circuito eléctrico.
Los que no estén conectados a dicho circuito deben tener aislamiento eléctrico
(interfaz FS 232 con aislamiento eléctrico).

+ Antes de poner el equipo en funcionamiento, realice una inspeccion visual de todos
los cables por si presentasen dafios. Los cables y conectores dafados deben
reemplazarse inmediatamente.

+ Para desconectar el sistema de la red eléctrica, saque el enchufe del tomacorriente
mural y desconecte despuss el cable de alimentacidn.

s Instale ef sistema en un lugar con ventilacion suficiente. Respete siempre las
condiciones ambientales indicadas en las "Especificaciones técnicas".

+ Coloque el sistema de forma que el operador tenga una vista nitida y despejada del
panel de control.

« Fl DIAMENTOR M4-KDK no es apto para uso en areas con riesgo de explosiones.
Los riesgos de explosion pueden deberse al uso de anestésicos combustibles,
productos para limpiar |a piel y desinfectantes. Ademas, el sistema tiene una utilidad
restringida para uso en atmdsferas enrigquecidas con oxigeno. Una atméodsfera se
cansidera enriquecida con oxigeno cuande se afiade mds de un 25% de oxigeno u
oxido nitroso al aire ambiente.

s Los equipos pueden conectarse a otros equipos o partes de sistemas solo si se
tiene la seguridad de que esta conexidn no afectara a la seguridad del paciente, el
operador ¢ el entorno circundante. Si las especificaciones del sistema no incluyen

—

eminic?
o

C

tng. Eduardo DPT“E“QO\ F

E |.“\’Z£T\,.‘\ [P TR




., L2

ARG :
informacion sobre su conexidn a otros equipos, debe consulta‘iirjéoﬁiél f(%bn‘cénte de
otro equipo o con un especialista sobre los posibles efectos de esta conexién en €
paciente, el operador o el entorno circundante. Respete siempre las normas IEC
60601-1 [3] (EN 60601-1) e IEC 60601- 1-1 [4] (EN 60601-1-1).

s Con todos sus dispositivos periféricos conectados, el DIAMENTOR M4-KOK es un
sistema médico.

+ El DIAMENTOR M4-KDK y/o las pantallas secundarias solo pueden utilizarse en el
entorno del paciente si

- no hay dispositivos periféricos conectados a la interfaz de serie

- los dispositivos periféricos cumplen los requisitos de la norma IEC 60950 {8]. Los
dispositivos periféricos conectados solo deben utilizarse en el entorno del paciente si
cumplen los requisitos de la norma IEC 60601.

+ No debe permitirse la entrada de liquidos en el equipo. Si han entrado liquidos, es
necesario revisar exhaustivamente el equipo antes de ponerlo de nuevo en
funcionamiento.

+ No toque nunca simultaneamente al paciente y los conectores abiertos 17 en la
parte superior del equipo.

+ Antes de usar el equipo, el operador debe asegurarse de que esta en buen estado y
en condiciones de funcionamiento correctas.

= El operador debe recibir capacitacion sobre el uso del eguipo.

+ La informacion de especial importancia para el usuario se ofrece en recuadros a lo
largo del manual.

Proteccidon contra radiacion dispersa

Aunque el sistema esta disefiado para minimizar la exposicion del paciente y el
operador, deben seguirse estas recomendaciones:

» Si es necesario que haya un doctor o personal auxiliar cerca dei paciente durante
los exdmenes de rayos X, debe(n) usar prendas protectoras especificas (delantales
de plomo, guantes/mitones, collar, etc.), en conformidad con los requisitos
estipulados en |a norma IEC 61331-3.

» i es necesario que haya un doctor o personal auxiliar cerca del paciente durante los
examenes de rayos X, debe(n) ocupar udnicamente la zona de ocupacion
delimitada, ta! como se ve en las ilustraciones de abajo. En las ilustraciones de
abajo se indica el valor de las radiaciones de rayos X medidas en la zona de
ocupacion delimitada para la modalidad de fluoroscopia.

Estos valores medidos en algunas mesas a modo de muestra resultan uGtiles para
determinar la proteccidn individua!l contra la radiacion que debe utilizarse.

» Debe llevar su tarjeta de identificacion personal y, si fuera necesario, un dosimetro
de bolsillo.

« Mantenga una distancia apropiada con respecto al haz de rayos X: la exposicidn
debe iniciarse desde el panel de control situado normalmente detras de la pared de
proteccion contra los rayos X, a fin de mantener la distancia necesaria para
garantizar una proteccidon adecuada.
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1 Métodos de funcionamiento
1.1 Arranque del sistema

Nota: Debe transcurrir un intervalo minimo de 30 sequndos entre el arranque y el
ultimo apagado.

Pulse el botén |II en la base de la pantalla tactil y la computadora central
comenzard la deteccién automatica y la inicializacion, Este proceso puede tardar de 1
a 2 minutos. Al mismo tlempo, el monitor LCD se enciende autométicamente.

1.2 Fluoroscopia comGn
La fluoroscopia comuin se utiliza para exdmenes fluoroscdpicos de térax, abhdomen y
extremidades {con o sin agente de contraste).

i. En la estacién de operaciones, es posible ajustar el dngulo de indinacién de la
mesa, la posicion del tablero de la mesa y el tubo para seleccionar la regién de
flucroscopia.

2. Pise ¢! peda! de flucroscopia y la imagen fluoroscdpica aparecera en el monitor,

3. En el modo de fluoroscopia, es posible ajustar la dosis de rayos X mediante la

tecla -=o0) de la pantalla tactil y también ajustar el colimador mediante l2 consola
de operaciones.
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Nota: Si se encuentra un enfoque sospechoso o la amplitud de visidbn es
relativamente pequeiia (Ej.., eséfago), reduzca adecuadamente el FOV del cofimador
para observar el enfoque con més claridad.

En fluoroscopia, mueva el tefldo a observar hacia el centro del FOV redondo para
lograr un efecto de observacidn éptimo.

En fluoroscopia, sl no se cumplen las condicicnes de auto-fluoroscopia, pase al ajuste
manual y modifique el kv, mA, etc., para obtener condiciones fluoroscdplicas
dptimas.

En fluoroscopia pulmonar, se recomienda ajustar la dosis Delta en una dosls
relativamente baja {un blogue negro); si se emplea un contraste de bario para el
esbfago o en gastroenterologia, se recomienda ajustar la dosis Delta en una dosis
moderada (dos bloques negros); en las fluoroscopias pulmonares a pacientes
obesos, se recomienda ajustar la dosis Delta en una dosis moderada (dos bloques
negros), si es preciso.

Nota: Para adquisicién radiografica digital de una imagen, digital continua de
imagenes miitiples y anglografia por sustraccion digital, se utiliza el mando manual
de la consola del operador para realizar la exposicidn, mientras que para radiografia
com(n desde la parte Inferior o superior de la mesa se emplea la tecla situada en la
base de la pantalla tactil para realtzar la exposidén.

1.3 Radiografia coman

9 . —
La radiografia comun se utiliza para fotografia analégica de zonas anatémicas tales
como el craneo, el térax, las extremidades, el abdomen y la pelvis.

Tamafo de la peficula: 20emx25.4cm; 18cmx24cm; 24cmx30cm; 35ecmx35cm;
35aomx43cm.

1. Seleccione el receptor (para el modo de mesa) en la pantalla tactil.

—
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2. Conmute la tecda “Conmutador de estacidn préxima/iejana” y la tecla
“Conmutador de estaclén proximaflelana (SOLO para el colimador)” i—-:I ala
estacion ocercana, es decir, estas teclas estdn desactivadas. Ajuste el tamaiio del FOV
de! colimador y {a posicién del cuerpo del paciente desde el latera! de la mesa.

3. Instalacién de la bandeja de! chasis

4. Seleccione la anatomia APR correspondiente (modo no AEC) desde la pantalla
tactil, tal como se muestra en la figura de la izquierda. Ahora, e} receptor se slt(a
aqtométiwmente para fotografiado desde debajo de {a mesa.

5. E} médico puede seleccionar la figura de! paciente y ajustar adecuadamente los
valeres de kV ¥y mA, de acuerdo con las condiciones del paciente

6l |zr Asegirese de que este boton permanece en estado de estacidn lejana, es

decir, esta tecla estd activada. Pulse y mantenga pulsada la tecla [D]sltuada ala

derecha de ia base de la pantalla tictil hasta que el indicador de exposidén .rde la
pantalla tactil se desactive. Se olra un pitido.

7. Saque el chasis.

Nota: En filmacién desde debajo de la mesa, debe seleccionar la anatomia APR. El
médico puede, segin las condiciones del paciente, ajustar adecuadamente los
valores de kV y mA en la base de datos APR.

FIGURA 1-2 INTERFAZ OPERATIVA DF LA PANTALLA TACTIL

I
1.4 Adquisicién de fluoroscopia
|

La adquisicién de fluoroscopia es vidlida para cualquier examen de fluoroscopla
comiin con este sistema, para registrar y procesar las imagenes fluoroscopicas.

1. Seleccione e! receptor “DR” en la pantalla inicial de la pantalla tactil. Haga clic en
“Digital Acquisition” (Adquisiclén digital) para acceder a la pantalla de adquisicion
digital. “Fluoro Acquire” {Adquisidon de Ruoroscopla) debe estar en gris, que
significa desactivado. La cadencia de adquisicién debe fijarse en 0 ips.
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2. Pise el pedal de fluoroscopia para activar “Fluoro Acquire” (Adquisicion de
fluoroscopia). Haga clic en esta tecla para que el sistema digital inicie la adquisicion
de fluoroscopia. La cadencia de adquisicidon se controla fijando tecla de cadencia, que
es 25 ips, que no es posible ajustar. (Durante este procesc, mantenga pisado el
pedal.)

3. Haga clic en la tecla “Fluoro Acquire” “ (Adquisicidn de fluoroscopia).y sueite el
pedal para finalizar la adquisicion de fluoroscopia. Si debe guardar las imagenes
adquiridas, pulse la tecla “Store Loop” (guardar bucle) para guardar |las imagenes.

1.5 Radiografia digital de una imagen

La radiografia digital de una imagen puede registrar las imagenes de la fluoroscopia
comun, util para examenes que requieren una velocidad de fotografiado baja.

1. Seleccione el receptor "DR” en la pantalla tactil. Haga clic en “Digital Acquisition”
{Adquisicién digital) para acceder a la pantaila de adquisicion digital. El receptor por
defecto es punto digital. Ajuste la cadencia a 0 fr/s” (0 imagenes/s).

2. Pise el pedal y observe las imagenes de fluoroscopia. Seleccione la posicion del
punto moviendo la plataforma superior de la mesa y el tubo. Cuando las imagenes
de fluoroscopia sean estables, suelte el pedal. De este modo, el valor de kV de
fluoroscopia puede localizarse en la radiografia.

3. E! médico puede ajustar el valor de mA de radiografia de acuerdo con las
condiciones del paciente. Presione y mantenga presionado el disparador manual de

exposicidn hasta que el indicador de exposicion ? de la pantalla tactil se active y
seguidamente se desactive. Cada presion adquiere una imagen, o basta con
presionar e! interruptor manual y pisar el pedal al mismo tiempo. La adquisicién
digital también puede finalizarse sin dejar de pisar el pedal.

4. Una vez finalizadas las adquisiciones, pulse "Store Loop” (guardar bucle) en la
pantalia de adquisicién digital para guardar los puntos.

Nota: Si la parte a observar es relativamente pequefia (Ej.., columna cervical,
extremidades, esdfago, etc.), ponga el colimador en modo manual o en modo
semiautomatico, ajuste el FOV del colimador en un tamafic apropiado y realice la
exposicién, de manera que los rayos X puedan concentrarse en la regién de interés
(ROI) para reducir los rayos X difusos y obtener asi una imagen satisfactoria. No se
recomienda ajustar el FOV del colimador en un valor muy pequefo, dado que e
punto puede resultar demasiado brillante.

En punto, las condiciones del punto pueden mejorarse ajustando el nivel de mapeado
del punto de fluoroscopia. Por ejemplo, con el punto en el puimoén el nivel puede
fijarse en LOW (bajo). Esto permite obtener una imagen satisfactoria del pulmén de
un paciente ¢on una figura normal.

Tras el punto, ademés de la ventana de ajuste de anchura y nivel, puede utilizar los
botones de brillo y contraste de la consola de operaciones para ajustar el brillo y el
contraste de la imagen, y obtener asi las condiciones de visualizaciéon 6ptimas.

Nota: No necesita seleccionar APR de nuevo para exposicion en modo de radiografia
digital de una imagen, ya que todos los parametros se configuran automaticamente
al activar "ABC" y "F/R".

1.6 Adquisicion digital continua de imagenes miiltiples
do Domingo Eeméndaz

ing. Eduar A

CREwi




Y
o< A 7

JRGIRORES

La radiografia digital de imagenes miltiples puede registrar las imagenes de la
fluoroscopia comun, atil para exdmenes que requieren una velocidad de fotografiado
alta, por ejemplo con contraste de bario GI.

1. Haga clic en “Digital Acquisition” (Adquisicion digital) en la pantalla principal de la
pantalla tactil para acceder a la pantalla de adquisicion digital. El receptor por
defecto es punto digital. Seleccione la cadencia de adquisicidn adecuada para el caso
actual.

2. Pise el pedal y observe |las imadgenes de fluoroscopia. Seleccione la posicién del
punto moviendo la plataforma superior de la mesa y el tubo. Cuando las imagenes
de fluoroscopia sean estables, suelte el pedal. De este modo, el valor kv de la
fluoroscopia puede localizarse en fa radiografia, o basta con presionar el interruptor
manual y pisar el pedal al mismo tiempo. La adquisicién digital también puede
finalizarse sin dejar de pisar el pedal.

3. El médico puede ajustar el valor de mA de radiografia de acuerdo con las
condiciones del paciente. Presione el disparador manual para realizar la adquisicién.

4. Una vez finalizada la adquisicion, pulse "Store Loop™ (guardar blucle) para guardar
la adquisicién.

Nota: No necesita seleccionar APR de nuevo para exposicidn en modo de adquisicion

digital continua de imagenes miltiples, ya que todos fos pardmetros se configuran
automaticamente al activar "ABC" y "F/R".

1.7 Modo de soporte mural - Opcional

La radiografia en el modo de soporte mural es valida para adquirir imagenes de
distintas dreas anatdmicas, tales como craneo, térax, extremidades, abdomen y
pelvis.

Tamafio de la pelicula: hasta 43cmx43cm.

1. Seleccione el receptor correcto (para el modo de soporte mural) en la pantaila
tactil.

2. Conmute la tecla “Conmutador de estacion proxima/iejana” jy la tecla

“Conmutador de estacién proxima/iejana (SOLO para el colimador)” @!a la
estacién cercana, es decir, estas teclas estan desactivadas. Ajuste el tamaiio del FOV
del colimador y la posicion del cuerpo del paciente desde el lateral de la mesa.

3. Coloque el chasis en la bandeja del bucky del soporte mural.

4. Ajuste la altura del soporte mural conforme al tamario del paciente.

5. Coloque al paciente.

6. Ajuste la angulacion del tubo y la SID.

7. Ajuste el tamafio de FOV adecuado de la colimacién en el modo de estacion
cercana.

8. Cambio al modo de estacidn iejana.
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9. Seleccione el protocolo anatdmico APR correspondiente (modo no AEC) en
pantalla tactil, tal como se muestra en la ilustracion de la izquierda.

10. El radidlogo puede ajustar el valor de k¥, mA y ms si es necesario, conforme a
las condiciones del paciente.

11. |__;i Asegtirese de que este boton permanece en modo de estacion lejana. Pulse
y mantenga pulsada la tecla [blsituada en ia parte inferior derecha de la pantalla

tactil hasta que el indicador de exposicidon f de la pantalla tactil se desactive. Se
oira un pitido.

12. Retire el chasis de la bandeja del bucky del soporte mural para procesar la
pelicula.

1.8 Angiografia por sustraccién digital (Dsﬂ, Digital subtraction
angiography) - Opcional

La DSA de este sistema se utiliza para los vasos del abdomen y las extremidades, no
se recomienda su uso para DSA cardiovascular ni DSA cerebrovascular.

1. Fije los pardmetros de radiografia en la pantalla tactil y seleccione el receptor

Haga clic en “Digital Acquisition” (Adquisicién digital) para acceder a la pantalla de
adquisicién digital. Seleccione una cadencia de adquisicibn adecuada para el caso
actual.

o
2. Haga clic en la parte inferior izquierda del monitor digital. Haga clic en
“Subtraction Setting” {configuracion de la sustraccion} y seleccione “Subtraction”
(sustraccion) en el esquema de sustraccién. Aqui puede fijar el nimero de mascara,
el grado de sustraccion y el brillo de sustraccidn. Una vez fijados los parametros de
sustraccion, cierre la ventana de configuracion.

3. El médico debe inyectar el agente angiografico en el cuerpo del paciente.

4. Pise el pedal y observe las imagenes de fluoroscopia. Seleccione la region del
paciente moviendo la plataforma superior de la mesa y el tubo. Suelte el pedal. De
este modo, el valor de kV de fluoroscopia puede localizarse en la radiografia.

5. Bl médico puede ajustar el valor de mA de acuerdo con las condiciones del
paciente. Presione el interruptor manual de exposicidn para rfa—liz\atr/la adquisicion, o

.
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presione el interruptor manual y pise el pedal al mismo tiempo La adquisicion digital
también puede finalizarse sin dejar de pisar el pedal.

6. Una vez finalizada la adquisicion, pulse "Store Loap” {(guardar blude) para guardar
la adquisicién.

Nota: No necesita seleccionar APR de nuevo para exposicion en modo de angiografia
por sustraccion digital, ya que todos los pardmetros se configuran automaticamente
al activar "ABC" y "F/R".

1.9 Cierre del sistema

1. Apagado del sistema de imagen digital: Haga clic en el boton @situado en
la parte inferior izquierda del monitor y aparecerd una casilla de didlogo para que
confirme si desea apagar o no el sistema. Haga clic en “Confirm” (Confirmar) y el
monitor se apagara automaticamente.

2. Apagado de la pantalla tactii: Salga de las pantallas actuales para volver al menu

principal de Ia consola. Pulse en la parte inferior izquierda de la pantalla tactil O
para apagarla.

Nota: Siga estrictamente la secuencia de apagado del sistema, apagando primero el
sistemna de imagen digital y, seguidamente, la pantalla tactil.

No apague el sistema durante la transmision de imagenes al disco duro, DICOM,
CD-R, etc.

2 Panel de control y operaciones

2.1 Arranqgue del sistema

Nota: Debe transcurrir un intervaio minimo de tiempo de 30 s entre el apagado y el
arranque del sistema

£l interruptor de arrangue del sistema se encuentra en la parte inferior izquierda del

marco de la pantaila tactil. Tras puisarmel indicador del marco se ilumina en
verde. El mend principal aparece en la pantalla tactit.
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Pantalla de é_nanqué en pantalla-._téciil
2.2 Apagado

1. Apagado del sistema de procesamiento digital. Haga clic en : 5“"" , Situado

en la parte Inferior lzquierda de! monitor. Aparecerd una casilla de didlogo que le
pregunta si realmente desea apagar el sistema. Tras la confirmacién, el monitor se
apagard automaticamente.

2. Apagado de la pantalla téctll_. Salga de las pantallas actuales para volver al meni

principal de la consolfa. Pulse O, situado en la parte infertor izqulierda del marco de
la pantalla tactll, para apagar el suministro eléctrico del sistema.

Nota: Normmnalmente, debe cerrarse en primer lugar el sistema de procesamiento
digital. De {o contrario, podria producirse un error de datos.

2.3 Catentamiento

A

FRECAUCION: Las siguientes operaciones generardn rayos X. Aplique todas las
protecciones de seguridad para evitar lesiones en las personas.

Nota: El tubo utilizado por GE no precisa de calentamiento. Si es preciso calentar el
tubo por motivos especiales del hospital, siga e procedimiento siguiente.

El procedimiento de calentamiento de tubos de rayos X semi-automaticos puede
realizarse desde la pantalla tactil del siguiente modo:

i. Seleccione Tube Warm-up (calentar tubo) en la pantalla de arranque.

g: ®
2. Selecdone o ™3 en la pantalla de calentamiento. Si selecciona otros
receptores, el amplificador de imagen puede resultar dafiado.

3. Realice la primera exposicidn siguiendo las directrices. Puise ﬂl, situado en la
parte inferior izquierda del marco de la pantalla tictil, para realizar la exposicién.

—

. - Jnde:
Domingd FEMe
Ing. Ed“g‘._g‘gma TEAIO




0835

4. El controlador fijara un intervalo de 30s. Transcurridos 30s ya podra realizar |
siguientes exposiciones.

5. Puede realizar la segunda o la tercera exposicion si estd permitido.

6. Seleccione MAIN MENU (menu principal) en la pantalla de arranque. El sistema ya
estd listo para funcionar.

2.4 Preparacion /Exposicion

Esta tecla se encuentra en la parte inferior derecha del marco de la pantalla tactil.

Pulse la tecla de preparacidn (3 y el indicador empezara a girar. Puise Hl Y
comenzara la exposicién.

También es posible pulsar Hl durante un tiempo relativamente largc para realizar
una exposicion con una sola tecla.

2.5 Utilities (Herramientas)

Nota: Los operadores no deben modificar la configuracion en UTILITIES
(HERRAMIENTAS). Si debe realizar cambios, contacte con su ingeniero de
mantenimiento.

El sistema UTILITIES permite realizar {as siguientes funciones

Nota: Guarde una copia de seguridad de los datos APR para evitar confusiones o
pérdidas de dichos datos.

s APR EDITOR (EDITOR DE APR) Permite el APR. Los cambios pueden guardarse en
memotria.

¢ APR BACKUP / RESTORE (COPIA DE SEGURIDAD / RESTAURAR APR) Permite
realizar una copia de seguridad de los datos de APR y restaurarlos. Los datos de APR
de fabrica estan disponibles en varios idiomas.

» DATE / TIME SETUP (CONFIGURACION FECHA/HORA) Permite fijar o modificar la
fecha y la hora

» TOUCH SCREEN (PANTALLA TACTIL)

« CALIBRADO Permite la alineacion eléctrica de la membrana sensible al tacto con el
hotén visualizado en la pantalla tactil.

« RECEPTOR SYMBOLS (SIMBOLOS DEL RECEPTOR) Permite asignar simbolos del
receptor predefinidos a cada botén receptor de imagen.

« DATA LINK {ENLACE DE DATOS) Prepara la consola para la comunicacién con un
ordenador externo. Esta funcién sdlo puede ser utilizada por el personal de servicio
autorizado,

» TOUCH SCREEN SETUP {CONFIGURACION DE LA PANTALLA TACTIL)

2.6 Interfaz operativa de la pantalla tacti!

i B
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U v
En el menu principal, haga clic en Acquisition Mode (modo Adquisicién) para pasar a
la pantalla de funcionamiento del sistermna digital

0€ Ff.':,

ENTRAD

Interfaz operativa

1. Seleccién del indicador de la exposicién, indicador de estado térmico de! tubo de
rayos X y vuelta a la pantatla de arranque.

I Regreso a la panta®a
. de 5

LA MEMU

s
2. Control y visuallzaclén de radiografias /

C/ ing0 Femincsz
M Ing. Edu%:da Domingo Egm

RECTOR 1ol




62
© Afiscio y visuakrocin

d=l vollaje del ibho

160
Aluste y visualizadion

de la cormiente de! tubo
25

— Ajuste del tiempo de
i exposicion del tubo

AEC, mA/ms, mAs

* 2.5 Ajuste y visualizackn de

T Gempo de comienie
acumMutado

mAjm L Seleccion de foco

Ajuste y visualizacidén del producto del tiempo acumulado:

Es posible ajustario en punto, en funcién de las distintas necesidades, para obtener
y lograr una calidad de imagen satisfactoria. +1,
+2, +3 representan los incrementos graduales de la dosis de exposicién; -1,-2,-3
representan las reducciones graduales de la dosis de exposicion. Sl el paciente es
objeto de 1a radiografia es fino o contiene mucho
aire, puede reducir la dosis de exposicion. Si el paciente es obeso o s! ef tejido objeto

una dosis de exposicién diferente

delgado o pequenio, o si el tejido
de la radicgrafia es espeso, puede

Conmutador AEC, mA/ms, mAs:

aumentar la dosis de exposicion.

AEC: Capaz de mantener una densidad de Imagen uniforme. La comparacion del
brillo de las im&genes con valores ms tras realizar adquisiciones con valores kV
distintos se utiliza para determinar si la funcién AEC esta activada.

MA/ms: modo de configuracidn de

3 parametros (kV, mA, ms)

mAs: modo de configuracién de 2 pardmetros (kV, mAs})
La densidad de la pelicula puede ajustarse en 11 grados (-5, 4, -3, -2, -1, 0, +1,

+2, +3, +4, +5).

3. Seleccidn del receptor

I—_.. Sustraccidn digite}
Fluoroseopls ] L~ Radiografie por encima
radingrafia deydetalle pr . DSA j T detamese

Radiografic por dabojo — ¢ |
de la mesn I l

4. APR
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Es posible invertir de arriba abajo/de izquierda a derecha las imagenes de

fluoroscopla/radiografia edlante el monitor digital (véase el Capitulo5, 5.6 para
mas detalles),

Haga dlic en la regién APR correspondiente y aparecera ta siguiente pantalla:

0 ssud
1 K2 swuses

3 FACIAL KOKFS

Al realizar radiografias por debajo de Ja mesa, debe seleccionar la regién anatémica
APR, que ofrece los valores de referencia de kV y mA de la radiografia configurados.
El médico puede ajustar debidamente los valores de kV y mA vy la figura del paciente
en funcidn del estado del paclente.

Nota: En la radiografia digital de una sola imagen, la adquisicién digital de imégenes
mdltiples y la anglografia por sustraccin digital, no es preciso seleccionar |a regién
anatdmica APR. Estas operaciones pueden realizarse en la pantalla de operaciones,
tal como se muestra en la Figura 4-3.

El médico debe seleccionar los siguientes botones, en funcibn de la figura del
paciente, para obtener los parametros correctos de radiografia.




Mifio Paciente delgadc  Pacientede Paciente
peso medsrado grueso

5. Contral y visualizacion de fluoroscopias

FRESTIATEY

Fension daf o
de comiente acumuiado —— 50

Afuste y visusRzacion 20 i
e [a confents dat ubo .

FPartafla de borrado il Y
y tempo acumuiago e | D0 pe
fluoroscopia |

Selecodn de ta dosis Dellz
Fluoroscopiafradiogralio
selencidn de mapeads:
apagado, bajo, medio, altn

Estabilidad del britio
automatico 1

oy
- es la tecla de cambio entre la corriente y el borrado del tiempo acumulado de
fluoroscopia.

Borrar tiempao de fluoroscopia actual:

Y|

Pulse en cualquier momento para borrar el tiempo de fluoroscopia actual.

Borrar tiempo acumulado de fluoroscopia:

Pulse @ hasta que ACC aparezca, pulse para borrar el tiempo de fluoroscopia
actual, pulse de nuevo, y ya puede borrar el tiempo acumulado de fluoroscopia.

Nota: Cuando el tiempo acumulado de fluoroscopia alcanza los 5 minutos, en la
pantalla téctil aparecera el mensaje “Fluoro timer warning level exceeded” (aviso de
superacién del nivel del temporizador de fluoroscopia). La fluoroscopia no se vera
afectada ni se detendra. Sin embargo, este mensaje seguird apareciendo hasta que

> pulse la tecla de reinicializacion del tiempo.

Cuando el tiempo acumulado de fluoroscopia alcanza los 10 minutos, en la pantalla
tactil aparecerd el mensaje de error “Fluoro timer limit” (limite del temporizador de
flucroscopia).

La fluoroscopia se detendrd. La fluoroscopia no se reiniciara hasta que se pulse.

6. Adquisicion digital

@ Soporte de exposicion
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AEC LOCK (BLOQUEO DE AEC)

En adquisicién digital continua de imé&genes multiples y angiografia por sustraccion
digital (DSA), tras pulsar esta tecla los parametros de la ultima exposicon AEC (kv,
mA) se fijardn para ser utilizados en exposiciones de este tiempo.

DIGITAL ACQUISITION (ADQUISICION DIGITAL)
Haga clic en esta tecla para acceder a la pantalla de adquisiclén digitalHaga clic en
esta tecla para acceder a la pantalia de adquisicdn digital

70 —
29 -
' - ————— -l
A - 3
s 1000 1.5 -
v - -l
- -
400 - -
- | wima
om  Das ! LI
' . FF"-‘
K y "y L - i v |

Pantalla de adquisicién digital

FLUORO AQUIRE (ADQUISICION DE FLUOROSCOPIA)

Esta tecia se activa cuando se pisa el pedal derecho. Pulse esta tecla para arrancar la
adquisicién fluoroscopica. La cadencia de adquisicion es de 25 ips, valor que no
puede ajustarse.

STORE LOOP (GUARDAR BUCLE)
Una vez finalizada la fluoroscopia y 1a adquisicidn de imdgenes, pulse esta tecla para

guardar {a imagen.

img/s
Ajuste de la cadencia de adquisicién - dispone de 5 niveles de cadencia de
adquisicién: 0 img/s, 1 img/s, 3 img/s, 6.3 img/s, 12.5 img/s.

2.7 Consola de operaciones
L"‘
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1. Rango de desplazamiento de la mesa/Rango de
desplazamiento del soporte del tubo/mango de exposicidn

a. Tirando de! mango hacia la izquierda o la derecha se
controla & movimiento de la mesa hacia la izquierda o la
derecha. La mesa se detiene automaticamente al alcanzar
la posicidn especificada.

b. Tirando del mango hacia delante o hacia atrds se
controla el movimiento del soporte del tubo a lo largo de la
mesa. El movimiento maximo del soporte del tubo es de
1000mm. Si el dngulo de inclinadén invertida supera los -
159, la distancia de movimiento hacia el soporte del tubo
se reduce a 580mm, el soporte del tubo retrocede una
cierta distancia si sale de este intervalo y el intenslficador
va a golpear el suelo, tras lo cual puede continuarse la
operacién de indinacién inversa.

c. Pulse el botén amarillo del manguito para comenzar la
exposicién digital.

Nota: Pulse y mantenga pulsado el botdn de exposicion

hasta que e! indicador de exposicidén ?de la pantalla
tictil se active y se desactive; de lo contrario, serd
imposibie obtener resultados de fllmacién correctos.

Es posible realizar radiografias pulsando el botén de
exposiciébn de punto, aunque no haya seleccionado la
funcidn de fluoroscopia. En tat caso, se recomienda
seleccionar el modo de limitacidn automédtica de haz
completo.

Mantenga 1a piel del padente lo mas alejada posibie del
foco del tubo de rayos X para redudr la dosis de absorcién
de rayos X que recibe el paciente.

. Y
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2. Movimiento vertical del tubo

tstos botones pueden usarse para para subir y bajar el
tubo de rayos X hasta la SID especificada.

3. Manguito de rotacion de la mesa

Tire del manguito hacia la derecha y la mesa girard en
direccion vertical. El grado maximo en esta direccion es
90. Cuando la mesa alcanza la posicidn limitada, se
detiene automaticamente.

Tire del manguito hacia la izquierda y la mesa girara hacia
el plano horizontal/en direccion de inclinacidn invertida.

Cuando la mesa alcanza el nivel horizontal, deja de girar
automaticamente.

4. Tecla de confirmacion de la inclinacion invertida de la

_— mesa
* /1 Si la mesa estd horizontal, pulse esta tecla y tire del mago
de rotacién de ta mesa hacia la izquierda al mismo tiempo,
y la mesa se colocara en posicion de inclinacién invertida
de Aanguio negativo. El angulo de inclinacion invertida
maximo en esta direccion es -30. Cuando la mesa alcanza
la posicion limitada, se detiene automaticamente.

Nota: Al trabajar con un angulo invertido, compruebe el {
apoyabrazos, el respaldo para los hombros y demads i
dispositivos de proteccion. Preste atencién a la sequridad
del paciente.

=+ 5. Manguito de activacién/desactivacién del colimador

2. Si empuja el manguito hacia el tope, aumenta el FOV.

Si tira def manguito hacia su base, el FOV se reduce hasta

desconectarse.

b. El manguito izquierdo se utiliza para ajustar la amplitud

de izquierda a derecha del FOV. El manguito derecho se

utiliza para ajustar 1a amplitud de arriba abajo del FOV.

¢. En radiografia coman, el FOV sblo puede ajustarse

' mediante los botones del panel de control del colimador.
Véase la figura siguiente.
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Hoja de plomo
derecha-izquierda

Luz del campo Hoja de plomo ascendente-
de radiacion descendente

Mando de control del colimador

A

PRECAUCION:

Puede utilizar varios modos de control del campo de
radiacion de rayos X.

Para reducir la dosis de radiacién de rayos X que recibe
el sujeto examinado, seleccione cuidadosamente el
modo mas eficaz.

Nota: La dimensién del campo de tuz es la longitud o la
anchura entre los dos bordes del campo luminoso. Mida
las dimensiones del campo luminoso, junto con sus dos
ejes principales; compare los valores obtenidos con los
indicados en el colimador y asegurese de que la
variacion no supera el 2% de la SID.

Nota: Para ajustar el FOV, puede leerse el tamaiio del
mismo en los dos indicadores correspondientes del
colimador.

El intervalo de SID abarca de 105 cm a 150 cm. E
campo de exposicién de rayos X

primario puede ajustarse conforme al campo luminosoc
del colimador, de Ocm x O0cm

a 43cm x 43cm.

6. Manguito del compresor

a. Empuje e! manguito hacia delante y el compresor
entrara en el FOV desde la posicién de preparacion para
comprimir al sujeto exarminado. Tire del manguito hacia
atrds y el compresor volvera a su posicion de
preparacion.

b. Si el tablero o el soporte del tubo se desplaza
mientras se utiliza el compresor, éste retrocedera
automaticamente para garantizar la seguridad del
paciente examinado.

Nota: Si utiliza el manguito del compresor, preste
especial atencidn a la seguridad del sujeto examinado.
No deje nunca el compresor sobre las costillas del sujeto

examinado.
.
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7. Conmutador de estacion proxima/lejana
Si el indicador esta activado, el movimiento de la mes
se controla desde ia estacién de operaciones,
Si el indicador estd desactivado, ei movimiento de la
mesa se controla desde el panel de operaciones lateral
de la mesa,

Nota: En modo de radiografia, el manguito de exposicién
sélo funciona si el indicador esta activado,

Al realizar radiografias comunes encima o debajo de la

gt %
mesa, el receptor selecciona ™ 1o T, pasa

automaticamente a  estacién lejana  (indicador
desactivado).

8. Conmutador de estacion prdxima/iejana (SOLO para
el colimador)}

Si el indicador esta activado, el ajuste del colimador se
controta desde la estacion de operaciones.

S1 el indicador estad desactivado, el ajuste del colimador
se controla desde el panel de operaciones lateral de la
mesa,

9. En el panel de control hay tres botones que se utilizan
para ajustar el contraste de imagen en tiempo real
durante exdmenes fluoroscopicos. La conmutacion de fos
tres botones permite ajustarse a los requisitos de
distintos procedimientos clinicos.

Funciones de los botones:

Botdn izquierdo: Este botdn se utiliza para adquirir una
imagen de bajo contraste con mas detalles, tal como el
tejido de ramas distales, y de baja densidad, tal como el
pulmén.

Botdn central: Este botén se utiliza para adquinir una
imagen de aito contraste, y es adecuado para examenes
fluoroscopicos de estructuras con bario, como el
contraste de bario, o los tejidos de alta densidad.

Botén derecho: Este botéon se utiliza para adquirir una
imagen de contraste aun mas alto, y es adecuado para
examenes de tejidos mas gruesos y pacientes mas
corpulentos.

Uso de los botones:

a. Cuando sea necesario ajustar ia imagen fluoroscopica,
pulse el botdn deseado (por ejemplo, el botén para el
contraste minimo para activar la funcién del botén y
cambiar el contraste de la imagen). Entretanto, el
indicador de fondo amarillo situado detras del botdn se
ilumina para sefialar que la funcién del botén esta
activada.

b. La dosis delta puede ajustarse al tiempo que se
ajustan los 3 botones. Ambos ajustes combinados
pueden ofrecer una imagen mas satisfactoria.

Nota: El operador no necesita detener el examen
fluocroscopico mientras se conmutan ios 3 botones. La
conmutacion puede reaiizarse durante la fluoroscopia.

10. Botones de modo colimador totalmente automatico
(full auto)} / semi automatico (half auto) / manual.

C/r—\/
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Si selecciona el modo de radiografia de punto, dispon
de 3 modos diferentes en la estacion de operaciones.

En expasicion ds punie, of FOV 22 aketa
Al automaticamants & f2mzfo corespondisiie af

a totat: procedimients radiografico, con independencia del

tamafio de FOV willzade para 1a flugroscapia.

£n sxposieltn de punts, &) camps de radiacion ds

— Hammar | l1o% rayas X radlogrificos as o misnio qus & de
',.'_1 fusroscopia, verticat y hortzontaimenle, 3

En sxposicién d= punto, &l campo de radiacion de
. Sami foa myss X  radiograficos  se  ajusta

ot automaticannaite o diraccidn vertical, de aousrdo
con o procadimianin ratiogedfion, pero a3 &
misma que & dg Nuoroscapiz an  directidn
hatizontal,

11. Interruptor de fuz del colimador

Encienda la luz del colimador en la consola. Se apagara
automaticamente en unos 30 segundos.

Nata: No encienda ia luz del colimador con frecuencia y
de forma prolongada para evitar el sobrecalentamiento
del colimador. Se recomienda usar la luz del colimador
con un intervalo de 3 minutos.

12. Botdn de parada de emergencia

En caso de emergencia, pulse esta tecla para detener
todos los movimientos de la mesa.

Operacion  de recuperaciéon: Una vez resuelio el
problema que produjo la parada de emergencia,
desconecte el interruptor de alimentacion. Espera al
menos 30 segundos y conecte el interruptor de
alimentacidn de nuevo.

13. Indicador de estado de punto

En el sistema digital Precision THUNIS-800+, solo
funcionan los indicadores F (verde), R (verde}, B
{verde).

F (verde): Se enciende cuando se pisa el pedal para
realizar la fluoroscopia vy se apaga al liberar el pedal de
freno.

R (verde): Se enciende al pulsar la tecla de exposicion
del manguito de exposicion en modo de punto digital y
se apaga al finalizar la exposicion.

B (verde): Se enciende cuando se introduce la bandeja
del chasis y se apaga cuando se saca el chasis.

14. Ampliacion de imagen

Botén izquierdo: FOV sin ampliacion.

Botdn central: FOV con ampliacion de etapa 1.
Botdn derecho: FOV con ampliacién de etapa 2.

15. Indicador luminoso de uso del compresor
ta luz se enciende cuando el compresor esta en

funcionamiento.
. Y
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16. Indicador de 5ID
Este indicador muestra el valor de la distanca fuen
imagen (SID).

17. Ajuste del brillo/contraste
Este botdn puede utilizarse para ajustar la anchura/nivel
de ventana de la imagen.

Estos botones pueden utilizarse par ajustar el volumen
del micréfono y del altavoz en la sala de control.

19. Pedal
€l pedal derecho es para fluproscopia y el izquierdo par
= el micréfono de la sala de control.
1

2.8 Asa del tubo

A A
O O
A ,ﬂs 18. Ajuste del volumen
O O

-

20. Angulacién del tubo de rayos X

Ei tubo de rayos X puede inclinarse entre 45 y +180
grados para vistas de angulacién, y se detiene en -45
grados, 0 grados, 90 grados y 180 grados. Un indicador
angular en el tubo muestra la angulacién del mismo.
Para cambiar |la angulacidén del tubo de rayos X, pulse y
mantenga el interruptor ANG y cologue el conjunto del
tubo en la angulacién deseada. Una vez alcanzada esta
angulacién, suelte el interruptor ANG.

2.9 Panel de operaciones lateral

hy Fm‘ .
¥0 2D 88 0:8;
‘

Botén de Control Lateral

21. Conmutador lateral de estacién préxima/lejana
Cuando e! indicador estd encendido, el movimiento de la
= mesa y el tubo SOLO puede controlarse mediante el
panel de operaciones lateral (estacién préxima).
Cuando el indicador estd apagado, el movimiento de |a
mesa y el tubo SOLO puede controlarse mediante la
estacion de operaciones {estacion iejana). l

Pulse este botdn y ia mesa girard en direccidn verticat.
Si suelta e! botdn, la mesadejard de girar. El angulo
maximo para esta direccidn es de 90°. Cuando la mesa

—
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t Q | 22. Botbn de giro vertical de la mesa

rianad
Ma Apodcfada

QE PQ"'\‘\,, a f\la'ull‘ -

§w




alcanza la posicién maxima, se de
automaticamente,

('_"\l 23. Botén de giro horizontal de la mesa
F h Pulse este botén y la mesa girarda en direccid
w “¥ ) horizontal. Si suelta el bot6n, la mesa dejara de girar.
Cuando Ia mesa alcanza el nivel horizontal, deja de girar
automaticamente.

24. Tecla de movimiento horizontal de! tablero hacia ia

" a1
{ C%l derecha

) Pulse este botén y el tablero se moverd hacia la
derecha. Al soltar el botdn, se detiene el movimiento del
tablero de la mesa.

r—-*"j 25. Tecta de movimiento horizontal del tablero hacia ia
; E%:l izquierda

i i Pulse este botdon y el tablero se movera hacia la
~ - - jzquierda. Al soltar el boton, se detiene el movimiento
del tablero.

~— ~ 26. Boton de movimiento de! soporte del tubo hacia la

{;E ' cabecera.
,J Pulse este botén vy el soporte del tubo se movera hacia
la cabecera. Al soltar el botén, se detiene el movimiento
del soporte del tubo.

— extremo de lps pies.
" _' bpulse este batén y el soporte del tubo se moverd hacia
el extremo de los pies. Al soltar
el botdn, se detiene el movimiento del soporte del tubo.

TN
FE, | 27. Botén de movimiento del soporte del tubo hacia el
|

DR —
(‘Q“—Y-_Qﬁ!‘ Q | 28.Boton para aumentar/reducir la SID
LI.GS. 1.20, . 1.50 ' Pulse estos botones para mover el tubo de rayos X

Al N/ hasta 1aSID especificada.

29. Boton de parada de emergencia
Cumple la misma funcibn que en la consola de
operaciones.

2.10 Funcionamiento de los accesorios de 1a mesa

1. Instalacion del reposapiés.
a, Introduzca el reposapiés

(-"’ N
a0 Feménciz
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. Ingeng os dos
pasadores quAd en
fos dos raikes Eemks

o . Eapuie e repoespics festa
\ s posicdn adecrada

1. Ratira of de filadon

Nota: Instaie el reposapiés conforme a los requisitos del cliente.
b. Bloquee el reposapiés

Empuje hacia abajo
el bloquseo de fijacién

/ N

e f

2. Instalacidon del reposabrazos lateral.

C_/_—\/
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INota: Cada reposabrazos tiene 2 clavijas de fijacién, como se ilustra debajo.

b. Ajuste el reposabrazos en la posicién adecuada. :

¢. Apriete los tornillos para fijar el reposabrazos.

‘g0 Feméndst
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d!Instale el resposabrazos del otro lado.

3! Instalacidén de los respaldos para ios hombros.

Instale un respaldo de hombro en un rail lateral.
' Ajuste el respatdo de hombro en la posicién adecuada.
Apriete los tornillos para fijar et respaldo de hombro.

O oW

iana Micucci
foderad

Nota: Cada respaldo de hombro tiene una clavija de fijacién en la parte inferior.

s
E
1



4, Instalacion del -reposabrazos superior encima del respaldo de hombro para un /4
agarre manual.




5. Pedal
El pedal derecho es para fluoroscopia y el izquierdo par el micréfono de la sala de
control.

6. Soporte del recipiente del contraste de bario |
Puede colocar todo tipo de liquidos farmacéuticos o agua.

7. Instalacidn de la banda de compresion.

Nota: Si procede, instale la banda de compresién.
Retire la banda de compresion si no se usa, y quardela para evitar que sufra dafios.

a. Retire la banda de compresion.

b. Instale la barra de la banda de compresién externa {la barra con [a banda de
compresién), ajustela en una posicion adecuada y apriete el perno.

i amipder
'ny. Eduards Domingo Feménuez
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c. Instate la barra de la banda de compresién interna (la barra sin fa banda de
compresién), ajustela en una posicidén adecuada y apriete el perno,

—. .

d. Retire la rueda de trinquete y afloje la banda de compresidn de {a barra
externa.

—

e. Tire la banda de compresién hasta la barra de la bande de compresién
interna, pasando por el paciente, e inserte la barra a través de ia banda de
comprestén, /

f. Gire la rueda de trinquete de a barra de la banda de compresion externa para
ajustar la banda de compreslén.

i Tpepirfoe
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g. Ajuste fa banda de compresidn.

8. Reposapiés (opcional)

A

9. Pedal para la sala {opcional)

Este pedal es para fluoroscopia.

Ing. Eduardo Domingo Femencs:
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Nota: El pedal para la sala tiene dos configuraciones. Los clientes pueden pedi
técnico de servicio que lo configure en una de ellas.

- El pedal para la sala y el pedal de la consola del sistema no pueden activarse al
mismo tiempo durante la fluoroscopia, vy se alterna entre ellos mediante el
interruptor de la estacion proxima/lejana.

- El pedal para la sala y el pedal de |la consola del sistema pueden activarse al mismo
tiempo durante la fluoroscopia.

10. Monitor en ia sala

Encienda o apague el monitor de la sala para facilitar e diagnéstico clinico,

2.11 Colocacién del chasis de rayos X

1. Cologue la bandeja del chasis en el bucky de la mesa,
a. Localice el bucky.

Eduardo Domingd Fgmér.dez
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Nota: La lampara "B” se enciende cuando se introduce la bandeja del ¢
correctamente.

Si se selecciona el modo por encima o por debajo de la mesa, solo puede utilizarse
la exposicidn manual tras introducir a bandeja del chasis.

2. Instale el chasis en la bandeja de chasis.

La bandeja admite los siguientes tamafios de chasis: 18cm x 24cm, 20cm x 25.4cm,
24cm x 30cm, 35cm X 35cm, 35cm x 43cm.

Hay abrazaderas de soporte a ambos lados de la bandeja para soportar los chasis,
que permiten centrar chasis de todos los tamarios.

Soportas pars dstRieo oy de chilsis

pra—

Pasos para la instalacién del chasis:
a. Para intreducir un chasis, saque la bandeja det bucky.

TN
g | anced del “

—
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b. Abra las abrazaderas para introducir un chasis; el resorte de la bandeja del
chasis centrara el chasis automaticamente.

2 Empmio ts polieuts hads

¢. Empuje la bandeja del chasis para introdudra de nuevo en el bucky.
Pasos para la sustitucién del chasis:

2.12 Soporte mural {opcional)

2.12.1 Ajuste la angulacién del tubo y la SID

Escenario 1:
1. Ueve la mesa a la posicién vertical, pulsando el “Botén de giro vertical de la mesa”

en e} panel lateral de la mesa.

= |

. iads
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2. Gire el tubo a 180 grados pulsando el botén “Anguiacion dei tubo de rayos X”
el asa del tubo.

3. Use el “Botén de movimiento del soporte del tubo hacia la cabecera.” y el “*Botdn
de movimiento del soporte del tubo hacia el extremo de los pies.” del panel lateral de
la mesa y el mando de la parte posterior del soporte mural {(consulte Ajuste de la
altura del soporte mural) para ajustar la altura del haz de rayos X.

4. Ajuste la SID, pulsando el “Botdon para aumentar/reducir la SID” en el panel
lateral de la mesa.

Escenario 2:

Nota: Este escenario limita la conveniencia del funcionamiento del sistema debido a
restricciones de espacio.

|

1. Lleve la mesa a la posicién vertical, puisando el “"Botén de giro vertical de ia mesa”
en el panel lateral de la mesa.

b

2. Mueva el tubo 45 grados hacia fuera y afinee el haz central con el centro del
soporte murail.

3. Use el “Botdn de movimiento del soporte del tubo hacia la cabecera.” y el “Boton
de movimiento del soporte del tubo hacia el extremo de los pies.” del panel lateral de
la mesa y el mando de la parte posterior del soporte mural {consulte Ajuste de la
altura del soporte mural) para ajustar la altura del haz de rayos X.

. ‘
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2.12.2 Bandeja del chasis
Desembale y extraiga la bandeja del chasis, e iritroduzcala en el soporte mural.

Tt —————

e s —m . w—

A

Colocacién de la Bandeja del Chasis

T
2@12.3 Ajuste de la altura del socporte mural
Use el mando para ajustar la altura del soporte mural.

i
2.13 Dosimetro {(opcional}

(G

. Carpanos?
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Nota: Todas las operaciones, los reajustes y las modificaciones {(excepto los abajo
indicados) deben efectuarios representantes de servicio autordzados de GE
Healthcare.

2.13.1 Controles e indicadores de funcionamiento

A
/

F'TW PIAMENTOR M4-KDK
el [eor & [l Agws Powdort Skoagy

Il e
{1

Diamentor M4-KDK, Vista Frontal

0O © O

1. Pantaila digital

2. Tecla RESET [RESTABLECER] para poner a cero el producto de la dosis por el drea,
los indicadores de la dosis de entrada y el reloj, y para salir del mend de
conflguracién sin guardar los pardmetros modificados. También reinicia las pantallas
secundarias conectadas. En funclién de la configuracién del meni de configuracién,
RESET [RESTABLECER] también activa una impresién. Ademas, esta tecla se emplea
para cancelar la entrada de 1a distancia cdmara-paciente sin guardar el nuevo valor.
3. Tecla de control del cursor utilizada en el menu de configuracidén {arriba) vy para
introducir la distancia cdmara-paciente.

4. Tecla INTRO para acceder a los submenus del menl de configuracién y para
activar el modo de entrada de |2 distancia cdmara-pacdiente.

5. Tecla de control de cursor utilizada en el menu de configuracién (abaja), para
introducir la distancia cdmara-paciente, y para abdr el menu de calibraclén,

6. Ajuste def contraste

7. Tecla PRINT para iniciar la impresidn y salir del mend de configuracién guardando
los pardmetros modificados. Permite asimismo conduir la entrada de la distancia
camara-paciente, guardando el nuevo valor.

—
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Diametor M4-KDK, Vista Superior

8. Conexlén de la cAmara B .
9. Fusible de alta tensidn para la cdmara de icnizacién (20 mA, con retardo)

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Conexidn de la cdmara A

Interruptor de allmentacion

Fusible de alimentacién

Entrada de alimentacién

Placa de indentificacién (en el panel posterior)

Botén TEST [PRUEBA] para realizar una comprobacién de constancia del equipo

(seccidn 4.1}

16.
17.

Interfaz de serie para fa conexidn de una impresora o una computadora personal
2 conectores para pantallas secundarias

Simbolos indicados en el equipo

encendido
apagado
ajuste del contraste

ajuste del brillo (pantalla
secundaria)

-

arriba

abajo

(APt O

| Tensién de CA

2.13.2 Configuracién del sistema {menid Configuracién}

1. Visualizacién del mend Configuracién

na
fl'a.oodefada ¥
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Pulse Ao Vy, manteniendo cualquiera de estas teclas pulsadas, PULSE INTRO
para abrir el menu de configuracién. (Si pulsa ENTER primero, el DIAMENTOR M4-
KDK cambia al modo de entrada para la distancia cdmara-paciente).

mmzum m Snmp

mDisplay. ) .. Langusge, .. . .. anglish
Date & fime DAF it gy
Corrections R3232 {Comptiter
Printer .. Print mods (Au'fo oF
<ESC>=RESET <SAVE>=PRINT |
prp—— —-—I-—__—_-.,j

Menu de configuracion

2. Selecciéon def idioma

Antes de proseguir con los ajustes, debe seleccionar el idioma:

- Con una de las teclas de cursor, situe el cursor en "Idioma” y PULSE INTRO.

- Seleccione inglés, aleman, espafiol, itallano o francés y PULSE INTRO.

A partir de ese momenta, el texto aparece en el idloma seleccionado y puede seguir
realizando 105 ajustes. Para guardar la seleccidn del idioma, sin embargo, debe salir
del menu de configuracién con la tecla PRINT.

3. Seleccién del formato de visualizacién (subment Visualizacién)

Tanto en el Diamentor M4-KDK como en las pantallas secundarias puede visualizar
los valores medidos en una © dos lineas. Si utiliza una sola linea, el grafico de barras
aumenta en consecuencla. Puede seleccionar 1os sigulentes pardmetros por separado
para visualizar los datos a la izquierda de cada linea del DIAMENTOR M4-

KDK y de las dos pantallas secundarias:

- {DFP] visualizacidn del producto de la dosis por el drea

- [EFD] visualizacién de la dosis de entrada

- [dfp] visualizacién de la tasa del producto de la dosis por el drea

- [efd] visualizacién de ia tasa de la dosls de entrada

- [D-d] conmutacidn automatica: visualizaclén de la tasa del producto de la dosis por
el 4rea si se detecta radlacién + visualizacién del producto de la dosis por el drea si
no se detecta radiacion.

- [E-e] conmutacidén automdtica: visualizacidn de la tasa de la dosis de entrada si se
detecta radiacién <+ visuallzacién de la dosls de entrada si no se detecta radiacion.

- [] sin valor de medlcién.

En el primer par de corchetes a la derecha de "Visualizacion”, elija el valor de
medicion que desea que aparezca en la primera linea de visualizacién del
DIAMENTOR M4-KDK, en el segundo par, elija el valor que desee que aparezca en la
segunda linea de visualizacion del DIAMENTOR M4-KDK.

Si elige [ ] (= sin valor de medidién) para la segunda linea de visualizacién, obtendra
un grafico de barras de tamaiio completo.

Los valores de medicién seleccionables en los corchetes del tercero al sexto se
utilizan para la configuracion de las pantallas secundarias DIAMENTOR SD.

Para las opciones [DFP], [dfp] y [D-d], el producto de la dosis por el 4rea o la tasa
del producto de Ia dosis por el drea, respectivamente, aparecen a la izquierda def
drea de visuaiizacién. A la derecha del drea de visualizacion verd el valor de medicién
del tiempo de fluoroscopia. La linea se marca con una "D:" en el margen izquierdo
del DIAMENTOR M4 KDK y con una "A:" en la pantalla del DIAMENTOR SD,

—
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entrada, respectivamente, aparecen a la izquierda del drea de visualizacién. AN
derecha del 4rea de visualizacidén verd la distancia cdmara-paciente en curso.
linea se marca con una "E:" en el margen izquierdo.

» Con la tecla de cursor A, seleccione "Visualizacién™ y PULSE INTRO.

. Aparece el submenu Visualizacidn

f~ — 1
DM :mELm amzlo.' splay iiiiiiii_iii.

. P .
mi D) [E; K. S
222 e e |
Hier depth IS aitiv. 1' ' .
e {ON] : Diddpiny taa2 | : !

<ESC>eRESET

,__-____
i
.

* ok -

Subrmenu de visualizaclon

. Parametro para la primera linea de la pantalla DIAMENTOR

. Pardmetro para la segunda linea de la pantalla DIAMENTOR

. ParAmetro para |a 13 linea de la pantalla secundaria 1

. ParAmetro para la 22 linea de la pantalla secundaria 1

. Parametro para la 12 linea de |a pantalla secundaria 2

, ParAmetro para la 29 linea de la pantalla secundaria 2

Los seis pares de corchetes a la derecha de "Visualizacidn” representan las 6 lineas
que se pueden elegir (Figura 4-12).

hul b Wwp =

PULSE INTRO (el cursor parpadea en el primer par de corchetes) y, a continuacion,
pulse una de las teclas del cursor repetidamente hasta llegar al pardmetro correcto.

- [DFP] visualizacidn del producto de la dosis por el drea

- [EFD] visualizacién de la dosis de entrada

- [dfp] visualizacion de la tasa del producto de la dosis por el drea

- [efd] visualizacién de la tasa de la dosis de entrada

- [D-d] conmutacién automdtica: visuallzaciéon de la tasa del producto de la dosis por
el area si se detecta radiacidn «» visualizacién de) producto de 1a dosis por el drea si
no se detecta radiacién.

- [E-e] conmutacién automatica: visualizacidén de la tasa de la dosis de entrada si se
detecta radiacién «— visualizacion de la dosis de entrada sl no se detecta radiacién.

- {] sin valor de medicién.

« Pulse INTRO para desplazarse al siguiente par de corchetes,

« Siga el mismo procedimiento con los demas corchetes.

Al acabar, puede continuar fijando otros pardmetros del dispositivo o salir del
submentl y del menu de configuracién con RESET [RESTABLECER] (las selecciones se
plerden) o con PRINT (las selecciones se guardan).

—
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Ejemplo de Formato de Visualizacion

. Unidad de medida para la primera linea (area de visualizacién de la izquierda)
. Unidad de medida para la segunda linea {drea de visualizacion de la izquierda)
. Unidad de medida para la primera linea (drea de visualizacion de la derecha)

. Unidad de medida para la segunda linea (area de visualizacion de la derecha)
. Tiempo de fiuoroscopia

. Distancia camara-paciente

. Gréfico de barras para la tasa del producto de la dosis por el drea

. Dosis de entrada

. Producto dosis-area

VoA WNDR

4. Distancia camara-paciente

El DIAMEN TOR M4-KDK calcula el valor de la dosis de entrada en el plano del
paciente a partir del valor medido en e! planc de la cAmara.
Los valores se calculan segun la siguiente férmula:

SCD’

D 2
(SCD + CPD)

pat — Dy

Dgat = Dosis en el plano del paciente
D = Dosis en el plano de la cdmara
SCD = Distancia fuente-camara

CPD = Distancia camara-paciente

La distancia fuente-cdmara depende de la unidad de rayos X y de la instalacion de la
camara de medicion. Debe fijarse una sola vez durante la instalacion del DIAMENTOR
M4-KDK en el menu Correcciones.

La distancia cAmara-paciente puede variar entre mediciones. Por lo tanto, el valor se
fija inmediatamente antes de efectuar cada medicién.

Puesto que la distancia fuente-camara afecta directamente el resultado de medicion,
deberj fijar el valor lo mas preciso posible para evitar errores.

Nota: Para garantizar la precision, el OPERADOR debe configurar un valor CPD lo
mas exacto posible a fin de evitar errores.

e Si el tubo estd en posicién perpendicuiar a la mesa, cuando se use el II o el
fotografiado, la férmula CPD = SID - Espesor de paciente predefinido (25cm)

—

[efor

-

Eduardo Dommgo Feman
DRZCTOR 50 o0

. Jom 1 1ng

A derada .
e fir g-"l"'ﬂﬂ i

Mart

[ L




6636

- SCD - distancia de !a mesa al II {10cm), puede facilitar al usuario el calculo
CPD.

¥ ¥ . Puntg local dal tubd
¥ 5CD
B — Cémara
$
j‘ cPi
SiD ¢
1
| (o)
L\ _
Ll

b siperfcia det i det padienta y el tlend

/
Emm;wm;l Dﬁfardamelphmd"erm

Cuando se usa el soporte mural, la distancia de la mesa al soporte mural es una
constante.

Mesa a soporte mural = 105¢cm + distancia inicial entre el tube y el soporte mural (el
valor predefinido es 180cm).

SID vertical real = mesa a soporte mural - retroalimentacion de SID

CPD = SID vertical real - distancia al paciente predefinida (25cm) — SCD = 105cm +
distancia inicial entre el tubo y el soporte mural {la predefinida es 180cm) -
retroalimentacion de SID - distancia al paciente predefinida {25cm) - SCD

Los usuarios pueden utilizar esta férmula para calcular CPD.

duspuls de iy nstalacidn |
na ool Scico
105 e !/::lmcia fetizied epiree el tubo v of supore murg!
o ——————

L-SCD , <P
¢

Jﬁwﬁmmauwmn&n - ,

F Y

[reeeen

(e anndog

Cérmzra

b, 4
3

* 31D vorieal SID vertical red
indicada

{
r

Nota: Si el tubo no estd perpendicular a la mesa, se recomienda encarecidamente
introducir el valor CPD real para garantizar la precision. Una forma posible de
obtener e! valor CPD real es medir la distancia de forma manual con una cinta
métrica.

Nota: Si el valor CPD no es preciso, la desviacion podria ser mayor de la establecida
en los requisitos de la norma IEC60601-2-54 clausula 203.6.4.5 (£35%). Esto queda
fuera de nuestra responsabilidad con respecto al producto.

5. Comprobacién rutinaria
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Verifique a diario el rendimiento del dispositive antes de poner en funcionamiento el
DIAMENTOR M4-KDK.

- Endenda el dispositivo y espere a que la pantaila se ilumine.

- Pulse el botén TEST nimero 15.

®

Interruptor de encendido 11 y Botén de Prueha 15

Aparece |la pantalia de prueba (Figura 4-15). Si no se encuentran problemas, aparece
brevemente el mensaje "Prueba correcta”. La pantalla de prueba desaparece
automaticamente después de unos 3 segundos.

Cansiancy chaok

Discrepancy A; 0.7 %
Discrspancy 8: 4.1 % Teat passed

<CONFIRM»»PRINT

Pantaila de Prueba

Nota: Esta prueba verifica la estabilidad de la calibracién eléctrica. Para ello, se
inyecta una carga de prueba en la entrada dei amplificador {(desviacién +1%) vy Ia
ganancia obtenida se compara con la callbractén de fébrica.

El porcentaje de desviacién se indica para cada canal. 5e admiten desviaciones de un
+5% (mensaje: prueba correcta). Si la desviacibn excede el 5 %, aparece el
mensaje "Test falled"” (prueba no correcta) (confirme el mensaje con PRINT
[IMPRIMIR]).

En el segundo caso, replta la prueba. Si vuelve a aparecer el mensaje "Prueba no
correcta”, deberé reparar el DIAMENTOR M4-KDK antes de volver a utillzarlo.

Limpieza

Limpieza y lubricacién

1. Limpieza

—
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Limpie la estacidon de operaciones, la mesa de radiografia y fluoroscopia y el soporte
mural:

El sistema debe limpiarse con frecuencia suficiente para evitar la entrada de polvo vy
sustancias corrosivas en el mismo. Use trapos humedecidos en agua templada
jabonosa (jabén suave) para limpiar la consola del operador, los componentes de
coordinacion y las placas de identificacién de la mesa de radiografia y fluoroscopia y
el soporte mural. Después, use trapos humedecidos en agua limpia para secarlos.

No debe utilizarse cualquier tipo de agente de limpieza o solvente. Use cera pura
liuida o cerato para abrillantar. Los demas componentes del sistema pueden
limpiarse con pafios humedecidos en uno de varios agentes de limpieza suaves
autorizados. Puede abrillantarse la superficie metalica pintada.

Antes de usar el sistema, debe limpiarse [a superficie que entra en contacto con fos
pacientes con un desinfectante o agente de limpieza de grado bajo, certificado en los
paises de uso por los organismos competentes locales. El uso, almacenamiento y las
emisiones de los desinfectantes deben cumplir las condiciones indicadas en sus
respectivas etiquetas.

Use trapos especiales humedecidos en alcohol para limpiar la consola, los marcos y
la superficie de la pelicula de poliéster de la mesa de radiografia y fluoroscopia. No

use nunca:
Productos alcalinos.

No coloque sobre el equipo ningin objeto que pueda arafiar la superficie de la
pelicula de poliéster.

No escriba nunca en la consola.

Nota: No coloque objetos pesados sobre la estacién de operaciones ni fos cuelgue en
el soporte mural.

Limpieza de la pantalla de realce de sensibilidad:

La pantalla de reaice de sensibilidad debe limpiarla el personal técnico. Los
operadores no deben limpiarla ellos mismos.

Una vez finalizadas las tareas de mantenimiento, si no se cierra correctamente la
cubierta o la placa protectora, se encendera el indicador "A" (rojo} de estado de

punto en la consola. En este caso no es posible realizar exposiciones de radiografia y
flucroscopia.

2. Lubricacién

Compruebe periédicamente la cadena del soporte del tubo, €l mecanismo de rotacién
de la mesa, el rail del foco, el rail y e! rodillo del soporte mural, etc. Limpie el polvo,
elimine las manchas de aceite y aplique grasa de nuevo,

Cuando lubrique el sistema, empape el aceite sobrante para evitar que se extienda a
las partes cercanas.

Mantenimiento

Mantenimiento Periddico

c —
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A
ADVERTENCIA® . o) |[GRO DE DESCARGA!
£L SISTEMA NO INCLUYE COMPONENTES QUE PUEDA REPARAR EL CLIENTE. TENGA

CUIDADQ DE NO DANAR ESTOS COMPONENTES NI RETIRAR NINGUNA CUBIERTA. LAS
REPARACIONES DEBE LLEVARLAS A CABO PERSONAL TECNICO CAPACITADO.

A
PRECAUCION: para garantizar un funcionamiento continuo y seguroc del sistema,
personal técnico capacitado debe realizar tareas de mantenimiento periddicas,

conforme al programa de mantenimiento establecidoc. Péngase en contacto con
nuestro departamento técnico.

Consulte el programa de mantenimiento para realizar los trabajos de servicio y
mantenimiento:

Tarea de mantenimiento Frecuencia

Mesa radiografica por control remoto

Verificar aspecto Una vez al aho
Verificar lampara portal Una vez al aho
Verificar interruptor Una vez al ano
Verificar indicador Una vez al afio
Funcionamiento del nivel de control
Ventilador Una vez al aio
Verificar el movimiento de las hojas del | Una vez al afio
colimador

Verificar el grado de radiacién de la luz | Una vez al afio
del colimador |

Verificar la sincronizacion de la luz del Una vez al afio

colimador

Verificar el carrito para pelicula Una vez al afio

Verificar la parada de ia rotacién de la Una vez al afio

mesa

Verificar el interruptor de limite de Una vez al afio |

posicién de la mesa

Verificar la correa del motor para Una vez al aio

rotacién de la mesa

Verificar el cojinete de rotacion de la Una vez al afio

mesa !

Verificar el movimiento horizontal de la | Una vez al afic

mesa ;
Mesa radiografica por control remoto

Verificar el mecanismo de movimiento Una vez al aiio i

horizontal de la placa de la mesa

Verificar si hay fugas de aceite en los Una vez al afio

engranajes de movimiento del sistema

de imagen

Verificar Ia rueda de la correa del Una vez al afio

sistema de imagen
O»D < Y
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Verificar la correa del motor del sistema
de imagen

Una vez al afio

Verificar 1a rueda de la cadena deil
sistema de imagen

Una vez al afio

Verificar la cadena de transmision del
sistema de imagen

Una vez al afio

Verificar el rail del sistema de imagen

Una vez al afio

Verificar el cojinete del sistema de
imagen

Una vez al afio

Verificar la fuerza de compresion

Una vez al afio

Verificar el limite de posicion del
cartucho de compresidn

Una vez al ailo

Verificar el respaldo para los hombros

Una vez al afio

Verificar el reposabrazos

Una vez al ano

Verificar el perno y la tuerca

Una vez al afno

Limpieza

Una vez al afio

Verificacion final del funcionamiento

tJha vez al afio

Generador de alta presion

Verificar la pantalla (indicacién digital)

Una vez al afio

Verificar la resistencia de aislamiento

Una vez al ano

Verificar el circuito de arrangque

Una vez al afio

Verificar el circuito de proteccion contra
los rayos X

Una vez al aio

Ajuste de los kV de radiografia

Una vez al afio

Ajuste de los kV de fluoroscopia

Una vez al afio

Ajuste de los kV de fluoroscopia

tIna vez al afno

Ajuste de los mA de radiografia

Una vez al afio

verificar el tiempo de exposicidn

Una vez al afio

Verificar el tubo protector

Una vez al afio

Verificar el tanque de aceite de presion

Una vez al afio

Verificar el cable de alta tension

Una vez al afio

Verificar el Anodo rotativo

Una vez al afio

Verificar los cables del anodo rotativo y
el colimador

Una vez al afio

Verificar los kv de AEC de fluoroscopia

Una vez al afio

Verificar la concentracion de AEC

Una vez al afio

verificar la precision del kerma en aire
(AK) v la tasa de kerma en aire {AKR)
(opcional)

Una vez al affo

Soporte mural

Calibracion de alineacion

Una vez al afio

Requisitos ambientales

1. Condiciones de transporte y aimacenamiento

Temperatura ambiente -20°C ~ +55°C I
Humedad relativa 10% ~ 80%
Presion atmosférica 700hPa ~ 1060hPa

2. Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente +10°C ~ +35°C
Humedad relativa 30% ~ 75%

. T
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Presion atmosférica 700hPa ~ 1060hPa

Accesorios y Componentes Opcionales

Accesorios:
Reposapiés, apoyabrazos lateral, apoyabrazos superior, respaldo para los hombros,
soporte para el recipiente de contraste de bario, micréfono, altavoz.

Componentes opcionales: Soporte, escalén, monitor para la sala, cinta compresora,
pedal para la sala, carro para la sala, dosimetro.

S18000H PEDAL PARA SALA INTERNA

SI1RDOKH Faja de presion
CONIINTO WALLSTAND
S1800KK Buciy Mima)
Kit de confornidad
S1800K1, DAPMETER+CE

S1300JG CARRO DE MONITOR STORM

MONITOR PARA SALA
S1800KG INTERNA
S1800KN BANDEJA FILME SPOT
5121886 A196-B135Tubo de Rayos X
5167951 Colimador
Opcidn de funcién P
$1800JC STORM REAL TIME DSA

S1800KE IMAGEN DIGITAL + DICOM

S1800KM DMAGEN DIGITAL

Desecho

Los residuos de equipos eléctricos y electrdnicos no deben desecharse del mismo modo que fos
residuos municipales sin clasificar y deben recolectarse en forma separada. Comuniquese con
un representante autorizado del fabricante para obtener mas informacién sobre fa forma de
desechar el equipe.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este producto cumple con la norma EN/IEC 60601-1-2:2007 EMC para dispositivos
medicos. )
C— |
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Precision THUNIS- 800{+) cumple con la limitacion de emisiones para los aparatos
médicos del Grupo 1, Clase A, y dispone de un nivel de inmunidad, como se estipula
en EN/IEC 60601-1-2 de 2007.

No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacién
especifica. Se debe tener mucha precaucién y consultar la informacion adicional
sobre la EMC suministrada en los decumentos adjuntos al equipo durante la
instalacion y funcionamiento del equipo.

Nota: Si se descubre que este equipo causa interferencia (lo que puede ser
determinado encendiendo y apagando el equipo), el usuaric (o el personal calificado}
debe intentar corregir el problema implementando una o mas de las siguientes
medidas:

s Recrientar o reubicar el aparato o aparatos afectados.

« Aumentar la distancia entre el equipo y el dispositivo afectado,

¢ Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del aparato afectado.

« Solicitar mas informacién en el punto de venta o al representante técnico local.

&

ADVERTENCK: [ 50 DE ACCESORIOS, TRANSDUCTORES, CABLES Y OTRAS
PIEZAS DIFERENTES DE LAS ESPECIFICADAS POR El. FABRICANTE DE ESTE EQUIPO
PUEDE TENER COMO CONSECUENCIA UN AUMENTO DE LAS EMISIONES O UNA
DISMINUCION DE LA INMUNIDAD DEL EQUIPO. EL FABRICANTE NO FES
RESPONSABLE DE LAS INTERFERENCIAS DEBIDAS AL USO DE CABLES DE
CONEXION QUE NO SEAN LOS RECOMENDADOS, O QUE SEAN CONSECUENCIA DE
CAMBIOS O MODIFICACIONES NO AUTORIZADOS EN ESTE EQUIPO. LA
REALIZACION DE CAMBIOS O MODIFICACIONES NO AUTORIZADOS PUEDE
PROVOCAR LA ANULACION DE LA AUTORIZACION DEL USUARIO PARA UTILIZAR EL
EQUIPO.

Nota: Para cumplir con las normas vigentes sobre interfaces electromagnéticas para
los dispositivos médicos del Grupo 1, Clase A, y reducir los riesgos de interferencia,
se debe cumplir los requisitos siguientes:

Todos los cables de interconexion con dispositivos periféricos deben estar blindados y
adecuadamente conectados a tierra. El uso de cables sin el correcto blindaje o la
correcta conexion a tierra puede causar interferencias de radiofrecuencia y violar las
Directivas de Dispositivos Médicos de 1a Union Europea y las reglamentaciones de la
CCN (Comisidon Nacional de Comunicaciones).

Se debe seguir todas las recomendaciones sobre el entorno electromagnético.

Nota: No use dispositivos que emitan sefiales de RF (teléfonos celulares,
transmisores o dispositivos controlados por radio) en las cercanias de este equipo, ya
que pueden afectar el funcionamiento dentro de las especificaciones publicadas.
Mantenga apagados este tipo de dispositivos cuando esté cerca del equipo. El equipo
médico encargado de este equipo debe dar las instrucciones necesarias 2 los
técnicos, pacientes y otras personas.
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Guia y declaracién del Fabricante. Emisiones Electromagnéticas

El Precision THUNIS-800{+) es adecuado para su uso en el
electromagnético especificado. El comprador o usuario del Precision THUNIS-800+
debe asegurarse de que se utilice en un entorno electromagnético, como se

describe a continuacion:

entorno\

Prueba de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 El sistema Precision THUNIS-800+
conformes a la norma utiliza energia RF sblo para su
CISPR11 funcionamiento interno. Por tanto,
sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que causen
interferencia con el equipo electronico
cercano.
Emisiones de RF Clase A El sistema Precision THUNIS-800+
conformes a la norma es adecuado para su uso en todo
CISPR11 tipe de instalaciones no
Emisiones armonicas IEC No aplicable | domésticas, y en las directamente
61000-3-2 conectadas a la red publica de
Fluctuaciones de voltaje/ No aplicable | suministro de bajo voltaje para
emisiones de parpadeo edificios usados con fines
1IEC 61000-3-3 domésticos

El Precision THUNIS-800+ es adecuado para su uso en el entorno electromagnético
aspecificado. El comprador o usuario del Precision THUNIS-800+ debe asegurarse
de que se utilice en un entorno _electromagnético, como se describe a continuacidn:

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601-1-2 conformidad electromagnético
Descarga + 6 kV contacto + 6 kV contacto Los pisos son de
electrostatica + 8 kV aire = 8 kV aire madera, hormigén
{ESD) IEC o
61000-4-2 baldosas
ceramicas, o estan
cubiertos
con material

sintético ¥ la

humedad relativa
es de al mepos
30%.

Transitorios/
Descarga
eléctrica rapida
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas
de suministro
eléctrico

+ 1 kV para
lineas de entrada/
salida

+ 2 kV para lineas
de suministro
eléctrico

+ 1 kV para lineas
de entrada/salida

La calidad de Ia
alimentacién de la
red

es ia habitual para
un local comercial
y/o un hospital

Sobretension + 1 kV modo + 1 kV La calidad de Ia

transitoria Diferencial modo diferencial alimentacién de

IEC 61000-4-5 + 2 kV modo + 2 kv modo red es

comiin comun la habitual para un

local comercial y/o
un hospital.

Descensos de < 5% UT 0% UT para 5 seg La calidad de Ila

voltaje, (>95% descenso alimentacion de

interrupciones en UT) red es la habitual

C_—
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U535 3

cortas y
variaciones de
voltaje en las

para ciclo de 0.5
40% UT
(60% descenso en

para un local
comercial y/o un
hospital. Si el

lineas de uT) usuario del sistema
entrada dei para 5 ciclos Precision THUNIS-
suministro 70% UT 800+ necesita un
eléctrico IEC (30% descenso en funcionamiento
61000-4-11. uT) continuc  durante
< 5% UT las interrupciones
{>95% descenso del suministro, se
en UT) recomienda el uso
parabs de un sistema de
alimentacién
ininterrumpida
(SAI) 0 una
bateria.
Frecuencia 3 A/m 3 A/mMm Los campos
de potencia magnéticos de la
(50/60 Hz) frecuencia de
campo alimentacion se
magnético encuentran a
IEC 61000-4-8 niveles
caracteristicos de
una instalacion
habitual en un
entorno
comercial v/o
hospitalario

Nota: Las condiciones de la tabla son orientativas. Las condiciones reales pueden

diferir.

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética (2)

El Precision THUNIS-800+ es adecuado para su uso en el entorno electromagnético
especificado. El comprador o usuaric del Precision THUNIS-800+ debe asegurarse
de que se utilice en un entorno electromagnético, como se describe a continuacién:

RF conducida
IEC 61000-4-6

3v
150 kHz a
80 MHz v

[vi=] 3

Los equipos portatiles y moviles de
RF portatiles y moviles no deben
utilizarse cerca de ningan elemento
del EverView 7500, cables
incluidos, de la distancia de
separacion recomendada calculada
por la ecuacién correspondiente a
la frecuencia

del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada

d = 1.2./p

d = 1.2./P 80 MHza 800 MHz
d = 23./P 800MHz 225 GHz

Nota: P es la potencia nominat del

transmisor en watts (W) segin el

. —

fng. Eduerda Comingo Feménosx
BRECTOR TZ21.C0




fabricante del transmisor, vy d es la
distancia de
separacion recomendada en metros

(m).
Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos,
RF radiada 3V/im [E1=] 3| determinadas por un estudio
IEC 61000-4-3 80 kHz a v/m electromagnético del centro,
800 MHz *deben ser inferiores al nivel de

conformidad en cada banda de
frecuencias.

** Pueden producirse
interferencias en las proximidades
de equipos marcados con este
simbolo:

(<)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se puedan aplicar en todas las
situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y el
reflejo de estructuras, objetos v personas.

* tas intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones de base para
teléfonos celulares, emisoras maviles terrestres, emisoras de radicaficionados,
emisiones de radio AM, FM y television, no pueden estimarse con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se
recomienda realizar un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo
medida supera

el nivel de conformidad de RF anterior, observe el funcionamiento del Precision
THUNIS-800+ para comprobar su funcionamiento normal en cada lugar. Si se
observa un funcionamiento anormal, podra ser necesario tomar medidas
adicionales, como cambiar 1a orientacion ¢ la posicidn de! [EQUIPO y/o SISTEMA].
** En la banda de frecuencias de 150 kHz a B0 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores 3 V/m.

Las distancias de separacion recomendadas se incluyen en la tabla siguiente.

Nota: Las condiciones de |a tabla son orientativas. Las condiciones reales pueden
diferir.

Distancias de separacién recomendadas para equipos de comunicaciones
portatiles y méviles de Rf y el sistema Precision THUNIS-800+

Frecuencia del | 150KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.5 GH2
transmisor
Ecuacion d = l,ﬁa.fffi d = I_.Z.-J“P d = 2-341-5
Potencia nominal | DISTANCIA DISTANCIA DISTANCIA
del {metros) (metros) {metros)
transmisor (W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

N

-
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d-

10

3.8

3.8

7.3

100

12

12

23

En el caso de transmisores con una potencia nommal no indicada en la tabla

superior, [a

DISTANCIA puede calcularse mediante la ecuacion de la columna correspondiente,

donde P es la potencia nominal del transmisor en vatios indicada por el fabricante.

Nota: Las condiciones de la tabla son orientativas: Las condiciones reales pueden

diferir.
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