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DIS?OSICIÚN N° 1.,1 O

BUENOSAIRES, \l 4 MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4045-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIONUCLEAR S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TeCnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo.producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca SHIMADZU, nombre descriptivo Sistema de Rayos X Móvil y nombre

técnico Sistemas Radiográficos, de acuerdo con lo solicitado por BIONUCLEAR

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas a fs 7 y 8 a 36 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1144-55, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado. en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-4045-15-2

DISPOSICIÓN NO

a,. ROS!!Are L!!IlE
S¡,badmmlstrador Nacional

A..N.M:.A.T.
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ANEXO 111B: PROYECTO DE R6TULOS E INSTRUCCIONES DE USO

Proyecto de Rótulos

Rótulo provisto por el fabricante

Fabricante y lugar de elaboración 1: Shimadzu Corporatlon, 1, Nishinokyo-
Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto 604-8511, Japón
Fabricante y lugar de elaboración 2: Shimane Shimadzu Corporatlon, 2698 Hikawa-
cha, Naoe Izumo-shi, Shimane 699-0631, Japón
Fabricante y lugar de elaboración 3: Shimadzu Corporation, Saojo Factory 1,
Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-ku, Kyoto 604-8511, Japón

PRODUCTO: Sistema de rayos X móvi(
MODELO: MobileArt Evolutionl MobileDaRt Evolution
MARCA: Shimadzu
NÚMERO DE SERIE:
FECHA DE FABRICACI6N:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Rótulo provisto por el Importador

t,:', ,,;'t:'J
In\l. f\ 'en.O ~. BG[1ab~;:o

IMPORTADOR: Bionuclear SA
DIRECCI6N:.Domlcilio Legal :Lima 369 piso l' O, CASA Depósito :Leandro N. Alem
1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Ss As, Argentina.
DIRECTOR TÉCNICO:
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales de salud e instituciones
sanitarias
AUTORIZADO POR LA NMAT - PM.1144.55&. Consulte las In rucciones de Uso

SA
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INSTRUCCIONES DE USO
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Rótulo provisto por el fabricante

Fabricante y lugar de elaboración 1: Shimadzu Corporatlon, 1, Nishinokyo-
Kuwabaracho, Nakagyo-Ku. Kyoto 604-8511, Japón
Fabricante y lugar de elaboración 2: Shimane Shimadzu Corporation, 2698 Hikawa-
cho, Naoe Izumo.shi, Shimane 699.0631, Japón
Fabricante y lugar de elaboración 3: Shimadzu Corporation, Sanjo Factory 1,
Nlshinokyo-Kuwaba,acho, Nakagyo-ku, Kyoto 604-8511, Japón

PRODUCTO: Sistema de rayos X móvil
MODELO: MobileArt Evolu!ionl MobileDaR! Evolution
MARCA: Shimadzu
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Rótulo provisto por el Importador

IMPORTADOR: Bionuclea, SA
DIRECCIÓN:.Domicilio Legal :Lima 369 piso 1" D, CABA Depósito :Leandro N. Alem
1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Ss As, Argentina.
DIRECTOR TÉCNICO:
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales de salud e instituciones
sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM.1144-55& Consulte las Instrucci nesde Uso

BIONUCL' A SA

DIRECTOJ I
Inri. AlbCHiQ b" egn ellr

I
I
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srmbolos de aviso del equipo

Riesgo de descnrga eléctrica.

Atención:

Energía apagada.

Funci6n de conexión a masa.

Energía encendida.

Corrienle alterna .

Signlncado

Conexión de protección a mao;.a

Clasificación de seguridad:
TipoBEn In pisen delnombrc sobre Lascubiertas.

UbicadAn

lknlro del instrumento, en donde está
conectado el conductor de protc<:ción a
tierro con el cable de potencia.

En la plaen del nombre sobre las cubienas

DCrllro del instrumento, en donde eSI!
conl.'Ct:ldo el cableado del conductor a tierra.

Dentro de la cubierta dellubo de rayos X.

Sobre el panel del suministro de energía_

Sobre la!l etiquetas de ad"ertencia I
pl"CC<luci6nque hacen referencia al Manual
de Funcionamiento.

Sobre el panel del suministro de energía.

Símbolo

.1
~

*I
O
&
Lt

Sobre la e

BIOI

R.3di ión io izantc.

RSA
DIRECTOR T ICO

lng. Alberto L. onabello
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ¡tem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° r
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

La nueva generación de sistemas de rayos X móvil de Shimadzu permite que se tome
radiografías fácilmente en espacios limitados. Esto se hace posible por la flexibilidad del
nuevo sistema de soporte del tubo de rayos X con su brazo telescópico que reduce al
mínimo la necesidad de trasladar continuamente la unidad principal.

Caracterfsticas

Diseno compacto
Con un gran campo visual al frente, el sistema se puede mover de manera libre incluso en
espacios reducidos. El diseño compacto mejora la seguridad y facilita el movimiento en el
hospital. Es la máquina más ligera de su clase, con un sistema de brazo telescópico fácil
de usar.

Sobrepasa obstáculos con facilidad
Con grandes ruedas y el mecanismo de elevación, obstáculos como piso irregular pueden
ser fácilmente superados elevándose ligeramente la unidad para mover el sistema por el
hospital.

Posicionamiento sencillo
Ellíbre y rápido posicionamiento se activa debido al movimiento del cuerpo principal, del
interruptor de movimiento ligero y del funcionamiento de la unidad del tubo en el método
de viraje de la columna. El brazo largo y su gran alcance permiten un posicionamiento
flexible y una amplia cobertura.

Inversor de alta frecuencia
Las salidas con una eficiencia excelente de generación de rayos X y la ondulación minima
son realizadas por medio de una adopción de un inversor de alta frecuencia a un máximo
de 60kHz máximo como el método de generación de alto voltaje.

Programas anat6micos
La condición de la exposición se puede establecer de manera sencilla con los programas
anatómicos provistos de manera estándar.

810

DIRECTOR E NICO
Ing, Alborto l.. SonabelloI~. AlbertO L. '. nab:lio

BJON

Modo de operación. Ope ción continúa sin carga int
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Modelos

MoblleArt Evolutlon

-,

MobileOaRt Evolutlon

J,--, ..•..,..'" -..•.:
,..~.\

r.
[
--
r

BIO

. 'r '0
Inq.1.1Mrf.j L. ecnab:!lo

R SA

DIRECTOR e 'rCO
Ing. Alberto L. B'onabelto
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Tabla3-) Descrinción \' función básica de cada interruntor ..-
Núm. Interruptor Descripri6n Función nonnal

1 0 Cabeza Selecciona la exposición para la región de la cabeza.
(cabc7.a. cara, nariz, oído, cuello. ctc.)

2 @ Pecho Selecciona la exposición para la región pectoral.
. (clavícula. costilla. escápula, caja loracica. ctc.)

3 [] Abdomen
Selecciona la exposición para la región abdominal. ,
(abdomen, lumbares. CIC.)

4 @ Cadera Selecciona la exposición para la región de la cadera.
. (pelvis, cóccix, embrión. fémur, clc.)

5 Ciill Pierna Selecciona la exposición para la región de la pierna. !
1(rodilla. espinilla, etc.) ,

6
~ Pie Selecciona la exposición para la región del pie.

(talón, pie. dedos del pie, ele.)

.7 0 Brazo Selecciona la exposición para la región del brazo.
(brazo, ancón, muñeca, etc.)

• @ Selecciona la exposición para la región de la mano .S Mano
(mano, dedos. etc.)

9 @ Frontal Selecciona la exposición para la proyección frontal.

10 @ Lateral Selecciona la exposición para la proyección lateral

1
I

I

I

lng. Alberto L. BonabelloI
í

11 @ Oblicua Selecciona la exposición para la proyección oblicua. I

12 O Regulación del Refiéra.~c a "4.6 Ajustes para el Usuario" que se
Usuario cncucnlra en la página 4 - 16.

13 m Delgado Selecciona "Delgado",

14 m Normal Selecciona "Normar",

15 m OIx'W Selecciona "Obeso'-,

J6 m Registro Registro los proh'Tamas anatómicos.

J7 <:::1kV(+'. Voltaje del tubo de Establece el voltaje de-!tuoo de rayos X.rayos X

18 \-;mAS{+\ Producto dellicmpo
Establece el producto del tiempo de la corricnlc.de la (orrienle

19 ' @ No se utiliza

,
<88>20 No se Utilil11

I

21 '
~ Control remOlo

Cambia entre 3Clh'3r (LED encendido) y desactivar
J (lED apagado) controlador remoto.

22 I (J!1J lw del e limador
Cambia cnlr'C .'E CENDER" y "APAGAR"la luz del

I colimador.
1.

'~~~ Páginaóde30I B¡ONI~ _.',~".". BION ~SAI
".,,~

It¥,¡. Albertl:! 8cnabci:G DIRECTC~ TECNICO
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Indltador I D~~rlpcfóD ,,'unción normalDespltltado

O LisIo Ahora °1 Se ilumina cuando el equipo eslá listo paro TCalizarexposiciones.

~
Exposición de rayos; Permanece encendido mienlra.'l se irradian los rayos X.
X

<!l Neulr:l.i Se ilumina. cuando el sistema se encuentra en el modo neutrllJ.

&. Atención Se ilumina en caso de {','(istauna situaciÓn en la cual no se puedan
irradiar rayos X.

~ Perturbación Se ilumina en caso de que algún error ocurra y desaeti\-c la radiación
derayM X.- I>c$plcgar kV Dcsrlicga el \'alor kV establecido.

"- Desplegar mAs Despliega el miar mAs establecido.-

BIOnUc.L€.F1R

0. Listo Ahora : Indica que la preparación para la CxposlclOn ha sido
finali7..arla y que el sistema esta listo para la exposición de
rayos X.

listo: Indica que el sistema se está preparando para la exposición
de rayos X.

Interruptor Manual

"lg. 3 - 4 Interruptor manual \
Interruptor para la preparación de la exposición (primera posición)
Cuando se oprime este interruptor, el indicador de Listo Ahora se enciende y el sistema se
repara para una exposición. Si el interruptor se presiona momentáneamente y luego se
libera de manera inmediata, e puede encender la luz d I coli adoro Si se realiza esta
función mientras está encand a la uz del colimador, la luz e pu de apagar.

BION BJON

DlffL R CNrco Página 7 de 30
Ing. Alberto L. Bonabel1o

1
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Interruptor de exposición (segunda posición) Cuando se presiona este interruptor ~PROO. l'
mientras está encendido el indicador Usto Ahora, se irradian los rayos X.

Asidero para el desplazamiento
Este es el asidero para desplazar el equipo.
El freno se puede liberar al mover la palanca del asidero de la parte Inferior del asidero
hacia la posición superior.
Al presionar el asidero mientras se libera el freno, el sistema se puede mover en la
dirección deseada.

Soporte para los pies
Este es el soporte para los pies y sirve para desplazarse sobre un tope.
Al desplazarse sobre un tope se puede generar un poco de fuerza desde el soporte para
105pies y la rueda más grande.
Para desplazarse sobre un tope, coloque su pie sobre el soporte ubicado en la parte más
inferior del carro, deje caer todo su peso sobre el soporte y jale el asidero para el
desplazamiento hacia usted para que el carro avance con la rueda.

Fig. 3 - 6 Soporte para Jos pies

EAR SABIOI UC lOAR 8.1' •. BI

Panel de control en el colimador

Colimador y Sección de Operación del Tubo de Rayos X
CD Botón para el funcionamiento del brazo del tubo: Mientras se presiona el ~Botón para el
funcionamiento del brazo del tubo", se puede girar la plataforma de apoyo o se puede
mover hacia arriba y abajo el montaje para el tubo de rayos X.
@ Medición: Se utiliza para medir la SID (distancia entre el foco y la película) antes de
que inicie una exposición.
@ Perilla de ajuste del campo de irradiación: Esta perilla ajusta el tamatlo del campo de
irradiación.
G) Interruptor de la luz del colimador: Este interruptor tiene la misma función que la "Tecla
de la luz del colímador" en el panel de control de rayos X. Puede ~ENCENDER" o
'APAGAA" la luz del colimador.
@ Pieza de distancia: Esta pieza estable la distancia mínima a I que debe permanecer
el colimador del cuerpo del paciente duran la exposición de rayos

Página 8 de 30
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Cuando ajuste el tamaño del campo de radiación, utilice las dos P~~~J~ltD~1
ubicadas al frente del colimador. La perilla izquierda sirve para ajustar el campo
transversal y la perilla derecha para el campo longitudinal. En la cara del colimador se
muestra la dirección de los movimientos de la lámina.
Los números sobre las piezas de tres barras muestran los tamaños del campo en
unidades de "cm.", calibrados a 1 m., 1.5 m'l 2 m, 81D, de manera respectiva.
Lo$ números en las otras piezas muestran aquellos en unidades de "pulgadas" para las 3
SIO, como en los "cm.", de manera respectiva.

Palanca de liberación del seguro del brazo del tubo
Al levantar el montaje del tubo de rayos X mientras jala la "Palanca de liberación del
seguro del brazo del tubo", el brazo del tubo puede ser desbloqueado.

Casetera

--

,
] I

Ag. 3 - 10 Ca~tcra

La casetera almacena 10casetes de 14x 17pulgadas de peso ligero.
La perilla se utilizapara abrir y cerrar la casetera. La casetera se abre al jalar de la perilla.

PRECAUCION
Pongaatención con los dedos cuando se utilice la casetera.

IR T ECNICO
In9. Alberto l. Bonabello

JO.i'o:" ['o

1!'l"J.Alb.r,!"~ L. tGnalJ3iio

Nota
Los casetes se almacenan vie do hacia abajo dentro de la casetera. Cuando se
almacenan casetes de larga du ción dentro de la casetera la setera no se podrá
cerrar.

Página 9 de 30
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Conductor de tierra adicional de protección eléctrica

Conductor de tierra adicional de protección eléctrica

Conduclorcle tlelT'2 alllcional
de 1I1'01eccl~1'Iel6clrict

.'lJl. J -11 Conductor de t¡un IIdidollalde prot~dón ~lktriCII

Cuando conecte el conductor de potencia de tres polos al tomacorriente de potencia de
dos polos (sin boma de puesta a tierra), conecte el conductor de tierra adicional de
protección eléctrica a la borna de puesta a tierra.

Cinturón de tierra
El propósito del cinturón de tierra es descargar la electricidad estática.

Cómo Utilizar el Sistema

Mover el Sistema
Asegúrese de que no existan obstáculos en el camino mientras desplaza el equipo.
En caso de que el equipo golpee una base de infusión de goteo o se enrede con 105
cables de otro equipo, se podría ocasionar un peligro serio al paciente El equipo se puede
detener y utilizar cuando la pendiente sea menor a 5 grados, pero se deberá de liberar el
seguro para el brazo del tubo. Debido al riesgo de alguna caída, el equipo NO se deberá
detener ni utilizar cuando la pendiente sea mayor a 10 grados.
El seguro para el brazo del tubo se deberá de asegurar cuando se mueva el sistema.

Cómo mover el sistema
Para mover el sistema, sujete la palanca del asidero que se encuentra debajo del asidero
y muévala a la posición superior. Se puede liberar el freno.
Al presionar el asidero mientras se libera el freno, el sistema se puede mover en la
dirección deseada.

BION

Jo. .H_,' 'D

t"'ti.AtMr'~ L. cnrrbal;(t

810 1

Cómo desplazarse sobre un tope
Para desplazarse sobre un tope coloque su pie sobre el soporte ubicado en la parte más
inferior del carro, deje caer to o su peso sobre el soporte y jale el asidero para el
desplazamiento hacia usted par que el carro avance con la rued

¿'
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El carro se puede desplazar sobre ruedas de la siguiente manera.
-Cuando el carro vaya hacia atrás y se libere de manera rápida la palanca del asidero, el
carro se bloquea con los frenos, entonces el carro se puede desplazar sobre ruedas.
Cuando el carro se va hacia atrás sobre los frenos, se debe de liberar de lentamente la
palanca del asidero.
- Cuando el carro se desplaza sobre un tope con ayuda de la rueda posterior, el carro se
bloquea con los frenos para asegurar la rueda posterior en el tope, entonces el carro se
puede desplazar sobre ruedas. Cuando el carro se debe de desplazar sobre un tope
desde la rueda frontal.
- Cuando el carro vaya hacia atrás en una pendiente hacia abajo, entonces el carro se
puede desplazar sobre ruedas. Cuando el carro deba de seguir hacia delante en una
pendiente hacia abajo.
Cuando se mueva el dispositivo por el cuerpo electrificado, se sentirá ocasionalmente la
corriente, debido a la electricidad estática de acuerdo con las condiciones, tal y como la
humedad y la ropa .

• Funciones del Brazo del Tubo
Seguro del Brazo del Tubo
El "Seguro del Brazo del Tubo" es la ubicación en la cual están empalmados el brazo del
tubo y el equipo en la sección de la junta del brazo del tubo.
Al realizar exposiciones de rayos X, libere el "Seguro del Brazo del Tubo" para mover el
montaje del tubo de rayos X a la posición de filmación. Al liberar el "Seguro del Brazo del
Tubo" se activa la rotación, extensión, contracción y los movimientos hacia arriba y hacia
abajo del brazo del tubo.

El sistema se puede volver inestable si el brazo del tubo se rota, extiende, cont~ae o
mueve hacia arriba o hacia abajo en una rampa mayor a los 5 grados.
No libere el Seguro del Brazo del Tubo sobre una rampa mayor a los 5 grados.

SABIONE R S.A.BIONU

Cómo liberar el "seguro del brazo del tubo"
levante el montaje del tubo de rayos X mientras jala hacia abajo la "palanca de liberación
del seguro del brazo del tubo" que se encuentra en la sección de la junta del brazo del
tubo.
libere el seguro de las condic' nes para la exposición del despliegue del brazo en un
panel de operación.£:

Página 11 de 30
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Una clavija de cierre

¿Cómo ajustar el "seguro del brazo del tubo"?

CD-----~

CD Presione el montaje del tubo de rayos X hasta que llegue al tope, mientras se presiona
el interruptor para liberar el seguro del brazo del tubo.o Regrese la inclinación del montaje del tubo de rayos X y del colimador a su posición
central.
@ Presione lentamente hacia abajo el montaje del tubo de rayos X mientras se presiona
el interruptor para liberar el seguro del brazo del tubo.
@ Inserte la clavija de cierre en la superficie inferior del brazo del tubo, dentro de la
clavija de cierre en la sección de la junta del brazo del tubo.
@ Después de haber finalizado la función del seguro, libere el interruptor para el seguro
del brazo del tubo y cerciórese de asegurar el brazo del tubo.
Cuando mueva el montaje del tubo de rayos X, tenga cuidado de que la parte frontal del
colimador no golpee los interruptores sobre el panel o el panel mismo.
En caso de que algún brazo esté asegurado, se desplegará en un panel de operación
como

Seguridad del equipo

Mientras el equipo esté en funcionamiento ponga atención a los siguientes puntos:
(1) No exceda el tiempo o la cantidad utilizada de equipo que se necesita para el
diagnóstico o la terapia.
(2) Observe continuamente el equipo y al paciente para la detección de problemas a
tiempo.
(3) Cuando se detecte un problema, ya sea con el equipo o con el paciente, actúe de la
manera apropiada para apagar el equipo sin dañar al paciente.
(4) No permita que el equipo toque al paciente.

4. Después de operar el equipo ponga atención a los siguientes puntos:
(1) Apague los interruptores, regrese las palancas en el orden establecido al lugar donde
se encontraban en un inicio. En seguida apague el interruptor general.
(2) No jale el cable del contacto a la fuerza.
(3) Cuando guarde el equipo ponga atención a los siguientes pun os:
(i) Mantenga el equipo lejos d agua.

"ION AR S.A.
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(ii) Guarde el equipo lejos de lo que represente un posible problema, tal como presión a
normal, alta temperatura o humedad, corrientes de aire, exposición directa a la luz del sol,
polvo, cloro o gas de azufre.
(jji) Evite inclinar el equipo, así como vibraciones e impactos bruscos contra éste durante
su transporte y operación.
(iv) Mantenga el equipo lejos de las áreas donde se almacenan quimicos o gases.
(4) Limpie todos los accesorios, cables y contactos, y guárdelos en un solo lugar.
(5) Mantenga limpio el equipo para evitar problemas la próxima vez que lo use.

-Cuando el equipo se encuentre en mal estado no trate de repararlo. Coloque un aviso
apropiado para indicar que el equipo está fuera de servicio y llame a un técnico certificado
para que lo repare.
-No modffique ninguna de las partes del equipo.

Mantenimiento preventivo
(1) Tanto el equipo como sus partes se deben revisar periódicamente.
(2) Si el equipo no se ha operado durante un largo peliodo de tiempo pruébelo con
anticipación para asegurarse que su funcionamiento es seguro y correcto.
Con respecto a otros puntos operar el equipo adecuadamente de acuerdo al manual
operativo.

La responsabilidad con respecto al manejo adecuado para el uso y mantenimiento del
equipo médico recae en el usuario.
No se deberá de utilizar este equipo por alguna otra persona que no esté capacitada o
que no se encuentre bajo la supervisión directa de una persona capacitada.
La reparación e inspección no autorizadas del equipo podría resultar peligrosa.
Asegúrese de que el servicio sea realizado por un centro autorizado de Servicio
Shimadzu.

PRECAUCION
¡NUNCA MODIFIQUE EL EQUIPO!
Para realizar cualquier tipo de modificación en el equipo, la Ley de Medicamentos,
Cosméticos e Instrumentos Médicos de Japón obliga a que el fabricante haga una
solicitud que en dado caso tendrá que ser aprobada. Tenga en mente que cualquier
modificación al equipo sin previa autorización está estrictamente prohibida.

PRECAUCION
¡REALICE INSPECCIONES PERIÓDICASl
Es necesario realizar el mantenimiento preventivo para mantener la seguridad operacional
y el desempeño a largo plazo de este sistema.
Este manual le ofrece una descripción detallada del mantenimiento y de las inspecciones
ocasionales y periódicas que deberá de llevar a cabo el usuario.
En lo que respecta al mantenimiento e inspecciones que deberán de llevar a cabo los
especialistas con capacitación especial, utilice el contrato de mantenimiento que le ofrece
su centro de servicio autorizado Shimadzu más cercano.

PRECAUCION
¡NUNCA REALICE ALGUNA CIÓN O INSPECCiÓN O DEL EQUIPO!

CNICO
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El usuario es el responsable del mantenimiento del equipo médico. Este equipo
únicamente debe ser operado por, o bajo la supervisión directa de, una persona
calificada.
Para cualquier reparad6n o mantenimiento de este equipo, póngase en contacto con su
centro de servicio autorizado Shimadzu más cercano.

3.3. Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médicos O
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de Información suficiente sobre sus caracteristlcas para Identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;
Brazo del tubo
Cuando se agite la plaza de conexión del brazo póngase con contacto de Inmediato con
su centro de servicio Shimadzu autorizado más cercano.
Confinne si se aflojen los tomillos M6 en las cuatro posiciones.

Cuando exista agitación durante el movimiento anterior y posterior al aflojar el brazo,
póngase con contacto de inmediato con su centro de servicio Shimadzu autorizado más
cercano.
Existe la posibilidad de que los tomillos M5 en las cinco posiciones se aflojen en donde se
instaló el carril bajo el brazo Interno.
Confinne si se aflojan los tres tomillos en sus tres posIciones con el brazo extendido a su
máximo.

••

Tomillos MS (cinco ubfcaclones)
EllomIlto se encuentra oculto en las dos
ubicaciones por medio de la cubierta¿--

Asidero del tubo de rayos X
Cuando se agite el asidero del tubo de rayos
X póngase con contacto de inmediato con su
centro de servicio Shlmadzu autorizado más
cercano.
Con nne si se aflojen los tornil s M5 en las
cua o posiciones de manera re pectiv; .
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Colimador y sus accesorios
Cuando se agite el colimador póngase con contacto de inmediato con
servicio Shimadzu autorizado más cercano.
Confirme si se aflojan los tornillos en las cuatro ubicaciones.
Posición estándar el colimador (Ogrados)

____ Tornillo a confirmado.
+ 90 grados de rotación del colimador Tornillo b confirmado.
- 90 grados de rotación del colimador Tomillo e confirmado.
También existe la posibilidad de que el tomillo d se afloje cuando el tornillo a - e se afloja .

~.~;r"".A1tALIO .<-
~ •••••••••••••••••Q
~ .•fi
DE:~~

1

•
TomRtoc

Lado izquierdo • Er frente
(estadO Data tatirar la cUbIerta)" Lado izquierdo y parte po$lerior

Pieza del enganche
Cuando se agiten la pieza del enganche y la placa de la superficie, póngase con contacto
de inmediato con su centro de servicio Shimadzu autorizado más cercano.

Confirme si los tornillos M4 se aflojan en sus dos posiciones.
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Posicionamiento del Montaje del Tubo de Rayos X
La posición rotatoria e inclinada del montaje del tubo de rayos X se lleva a cabo COn
fuerza de fricción. (No es necesaria ninguna operación con interruptor cuando se modifica
la inclinación del montaje del tubo de rayos X).
Al posicionar el montaje del tubo de rayos X, utilice la escala de ángulos que se muestra
en la Fig. 4 - 7 como una guia para rotar la unidad alrededor de los ejes del brazo del
tubo.
Utilice la escala de ángulos como una guía para rotar la unidad alrededor de los ejes del
tubo.
Cuando gire el montaje del tubo de rayos X, utilice los topes de die colocados cada 90
grados como una guía.

,

1

Escala de
angulas

Perilla Montaje del tubo de rayosX

~/

Puntero

Fig. 4 - 7 Posicionamiento del montaje del tubo de rayos X
(Rotación alrededor de los ejes del brazo del tubo)

Montaje del tubo de rayos X

Escalada
ángulos

\

Puntaro,

11."-'"';'''., [lO
¡no. Albef.U L. BOllab::I;0

BIO

I
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PRECAUCION
No rote el montaje del tubo de rayos X más allá de :!: 180 o, De otra manera, el cable
podría resultar dañado.

Nota
Realice la exposici6n después de retirar el casete de la casalera, cuando el montaje del
t.ubo de rayos X se encuentra instalado en la parte posterior del cuerpo principa1. Existe
una
posibilidad de que la filmación en la casalera esté expuesta a la línea dispersa cuando la
exposición de rayos X se repita

Fig. 4 - 9 Áreas de exposición recomendadas

stablecer el Campo de Irradiación
¿Cómo ajustar el campo de irradiación?
C;uando ajuste el campo de irradiación de rayos X, utilice la perilla de ajuste del campo de
irradiación ubicada en la parte frontal del colimador. Ajuste el tamaño der campo de
irradiación con la ayuda de las siguientes dos guías:
la medida ubicada en la parte lateral del colimador
Uaescala impresa en la parte frontal del colimador
lluz del Colimador
El campo de irradiación de rayos X se verifica con el campo de luz.
Ua intersección de la cruz filar en el campo de luz indica el centro del campo de irradiación
de rayos X.
Uos interruptores de la luz del colimador se encuentran ubicados en la parte frontal del
¿olimador, del panel de control de rayos X y del control remoto (opcional). Al presionar
cualquiera de los interruptores se enciende la luz del colimador. La luz del colimador se
apaga de manera automática después de aprox. 30 segundos. Además, al presionar una
vez más el interruptor, también se apaga.41 presionar el interruptor manual de la exposición hacia la primera posición y luego
liberándolo de manera inmediata, la luz del colimador se puede "ENe." y "APA.".
I
Cuando se lleve a cabo la función Usto mientras se encuentra iluminada la luz del
colimador, la luz del colimador se apaga de manera automática.
Durante la función Usto, la luz del colimador no puede estar encendida.
Se pueden ajustar las siguientes características por medio del ajuste inicial. En caso de
que se realice la función Usto mientras se enciende una luz del colimador, una luz del
colimador se apagará La luz se puede encender a lo más durante 10 segundos, hasta
que una luz del colimador tom una xposición de rayos X, e el ca o de la función Listo.

IGOPágina 17 de 30
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Cómo cambiar la condición para la exposición
Cómo establecer la condición para la exposición
Las condiciones de la exposición para este sistema se establecen con el voltaje del tubo
de rayos X y el producto del tiempo de la comente. A partir del valor establecido de las
mAs radiográficas, la corriente máxima del tubo de rayos X (mA) y el tiempo de exposición
más corto (5ag.) que se derivan de manera automática dentro de los valores nominales
del sistema y del montaje del tubo de rayos X. Los métodos para modificar las
condiciones de la exposición se describen a continuación:

El voltaje del tubo de rayos X (kV) Yel producto del tiempo de la corriente (mAs) se limitan
de la siguiente manera .

• l\1UX-l0

,'oUaje del tubo de ra~'os X mA,
40 kV - 42 kV 0.32 mAs - 100 mAs

43kV-52kV 0.32 mAs - 80 mAs

53 kV - 67 kV 0.32 mAs - 63 mAs

68kV-85kV 0.32 mAs - 50 mAs

86kV-I06kV 0.32 mAs - 40 mAs

107 kV - 125 kV 0,32 mAs - 32 mAs

• MUX - 10 (oJKión 200 mAs)

voltaje del tubo de ra)'os X mA, .

40kV-42kV 0.32 mAs - 200 mAs

43 kV-52kV 0.32 mAs - 160 mAs

53 kV -67kV 0.32 mAs - 125 mAs

68 kV -RSkV 0.32 mAs - 100 mAs

86kV-I06kV 0.32 mAs - ROmAs

107 kV -125 kV 0.32 mAs - 63 mAs

Método para el ajuste con
los programas anatómicos
Cómo seleccionar un
programaanatómico?
Una de las condiciones para
la exposición registradas se
puede seleccionar por medio
del interruptor en el panel de
control de rayosX.

1. Regiones de filmación

2. Orientaciones de filmación

"Frontal"~, ""Lateral"~ y "Oblicua"L!]

3. Corrección del espesor del cuerpo
Seleccione una entre:
"Delgado"C!.},"Nonnal"l!J y"Obcso"(!J
Se ilumina el LED del interrupt selec lonado.

BI NU LEAR SA
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Un ejemplo de la selección

Presione el intclTUptor [Abdomc~OI.
Presione el intenuplor [Frontal _~
Presione el interruptor [NonnalJ tI.

En el caso en donde el paciente a examinar tenga un cuerpo estándar y la exposición se vaya
a realizar en la parte frontal del Abdomen.
I.Seleccione la región para la filmación:

2.Sclcccione la oricnlación para la filmación:
3.Seleccionc la corrección de espesor para el cuerpo:

Eliminar los Programas Anatómicos
O indlces almacenados
Los siguientes factores para la filmación se encuentran almacenados en un programa
anatómico:

Región de filmación

Orientación de filmación

Corrección del espesor del cuerpo

Condición de la exposición Voltaje del tubo de rayos X

Producto del tiempo de la corriente
Procedimientos de registro
1. Selecciones para un programa anatómico
Seleccione la región de filmación, la orientación de filmación y la corrección del espesor
del cuerpo para que se registren,
2. Establecer la condición de la exposición
Seleccione la condición de la exposición que almacenará,
3. Asegúrese de que la región de filmación, la orientación de filmación, la corrección del
espesor del cuerpo y la condición de la exposición se registren de manera correcta.
4. Presione el interruptor de registro durante aprox. 3 segundos.
Durante ese tiempo el zumbador suena y la luz del interruptor de registro parpadea.
5. Mantenga presionado el interruptor de registro hasta que aparezca en la pantalla de la
condición radiográfica.
La indicación en la pantalla de la condición radiográfica significa que el programa
anatómico ha sido registrado.

Filmación de los Rayos X
Antes de la exposición de irradiación de rayos X, es necesaria la operación y
estabilización de la unidad del tubo de rayos X. Realice la estabilización, Si la
estabilización no es adecuada, la unidad del tubo de rayos X se puede descargar al
momento de la -exposición de rayos X.
La filmación de rayos X se puede realizar únicamente cuando se libera el "Seguro del
Brazo del Tubo".
Durante la filmación de rayos X, si la pieza de la distancia ubicada en la parte baja del
colimador se deforma hacia adentro, podría ingresar el campo de irradiación. En este
caso, regrese la pieza de distancia a su forma original.
Realice la exposición después de retirar el casete de la casetera, cuando el montaje del
t.ubo de rayos X se encuentra instalado en la parte posterior del c erpo principal. Existe
tina posibilidad de que la filmación n la casetera esté expues a la línea dispersa
cuando la exposición de rayos X se re ita.
1 BIOr..- I].IVNU E: .:={ ':.5.A.
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Procedimientos de filmación
1. Presione el bot6n del interruptor manual hacia la primera posición (interruptor para la
preparación de la exposición).
Entonces inicia la preparación para la exposición.
Cuando haya finalizado la preparación, la luz del indicador Listo se encenderá

Fi~. 4 - 10 Primera poslci6n del interruptor manual

S610 se podrá llevar a cabo la preparación de la exposición si se prende el estado en
espera. Confirme que está encendido el estado en espera antes de presionar el
interruptor manual.
Durante la preparación, la luz del colimador se apagará de manera automática.
2. Después de que se ha encendido la luz del indicador Listo, presione el bot6n del
interruptor manual hacia la segunda posición (interruptor de la exposición de rayos X).

Entonces se irradiarán los rayos X.

•

I'ig. 4 - 11 Segunda posici6n dellnlcrruplor manual

BID,

En caso de que no se realice la exposición de rayos X dentro de los 30 segundos después
de que se ha presionado el interruptor manual hacia la primera posición, la preparación se
cancelará de manera automática. Para preparar nuevamente una exposición de rayos X,
repita el procedimiento de la parte superior.
Se pueden ajustar 105 siguientes elementos por medio del ajuste inicial. En el caso del
elemento listo, cuando se lleve a cabo la operación Listo, mientras la luz del colimador se
enciende, la luz se puede ene nder máximo durante 10 se undos aproximadamente,
hasta que la luz del colimador o eng una exposición de rayos

•
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Ajustes del Usuario
El ajuste para el control de la luz del colimador sirve para hacer efectiva o no efectiva la
{Luz del colimador) al hacer clie en el interruptor manual de operación. El ajuste para el
control del zumbador sirve para hacer efectivo o no efectivo el zumbador cuando se utiliza
el panel de control de rayos X.

Establecer y registrar los ajustes del usuario
O Cambiar del modo normal al modo para ajustes del usuario.
Presione el interruptor para los ajustes del usuario durante 3 segundos para ingresar al
modo de ajustes del usuario.
Después de ingresar al modo de ajustes del usuario, se despliega en el panel de control
de rayos X durante aproximadamente 1 segundo.
El elemento que se va a ajustar se indica en la pantalla kV. Al presionar kV se puede
cargar [ + ] y el interruptor kV [ - ] y kV I+ ].

P.ntnlla kV Elernt'oto

LRP I\justc p3J'1\el control de la luz del colimador

bOn Ajuste p:u-a el control dcl21lmbarlor

,Regresar al modo normal.
Presione el interruptor para los ajustes del usuario. En este caso, no se registra la
información.

Ajuste para el control de la luz del colimador ( )
Cuando cambie al modo de ajuste del usuario, el valor establecido se despliega en la
pantalla mAs_
Al presionar el interruptor mA [ + ] y rnA I-],se modifica el cante ido del elemento.

NICO
-naballo
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BIONel R SABIO¡ UCI E/\.R ~5.A.

".

Página 21 de 30



BIOnUc.LE..FlR

Pantalla mAs Contenido

on Habilita la fundón de encender o apagar la luz del colimador con
la operadón de un c1k momentáneo de la IOOno.

oFF Deshabilita la función de encender o apagar In IUl del colimador
con la oocración de un elie momentáneo de la mano.

Este elemento eslá ajuslado (""T1"(""T1ccndido" al momento de l'1ltrcga.

Presione el interruplor de registro m paro regislrnr la infonnadón nueva.

Aparece la pantalla r;;:;a~en el panel de control de rayos X. El modo de aju:>tcdel
usuario regresa al modo nonnal.

,
Ajuste para el control del zumbador ( )
Cuando cambie al modo de ajuste del usuario, el valor establecido se despliega en la
pantalla mAs.
Al presionar el interruptor mA [ + ] y mA ( - J, se modifica el contenido del elemento.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as! como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que hayaque efectuar para garantizar permanentemente
el buen funcionamiento y la seguridad dé los productos médicos;

Energia encendida
Retire el enchufe de la potencia de la parte trasera del sistema e insértelo dentro de una
toma de corriente de energía y "encienda el sistema.
Presione del interruptor para el suministro de la energía para encender el sistema.
Cuando se haya liberado el seguro para el brazo, se desplegará la condición para la
exposición después de aproximadamente 2 segundos.

LlIzdeeslZldo
en espera

• • •• • •
IN

f.iI::.4 ~ 2 Luz de eslado en espera

¡
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Cuando se haya expuesto el área habilitada para el montaje del tubo de rayos X, la luz de
estado en espera se encenderá después de encender la energia. Tarda alrededor de 20
segundos (40 segundos par la opción 200 mAs).
Sólo en caso de que se ha a encendido la luz de estado en spera, se podrá llevar a
,cabo la filmación de rayos X.



u
,BIOnUc.LE.AR 1l)

.""",.""".e.
~ '"

En caso de que no se haya expuesto el área habilitada para el montaje del tubo de rayos
X, la luz de estado en espera no se encenderá.
Energía apagada
Después de un examen o de alguna emergencia, apague la potencia al presionar del
interruptor para el suministro de la energía.
Se apagaran las pantallas del kV, la pantalla del mAs, etc.
Desconecte el enchufe de la potencia del tomacorriente de energía y enrolle el carrete del
cable,
PRECAUCION
Cuando desconecte el enchufe de la potencia, sostenga la parte negra del enchufe y no
aplique fuerza excesiva al cable de la potencia. En caso de que jale el cable con fuerza,
podría danar el cable o el carril interno del cable.
La longitud del cable es de 3.5 m.
Cuando enrolle el cable de la potencia dentro del carrete para el cable, sostenga el
enchufe de la potencia hasta que el cable esté enrollado por completo en el carrete.
Inspección diaria
Antes de utilizar el sistema, verifique los siguientes elementos. En caso de encontrar
algunos puntos dudosos o fuera de lo normal, póngase en contacto de manera inmediata
con el centro autorizado d servicio Shimadzu más ce no.

BIO""'"f "'1 I\"~ r' ". n'lt,. _- 1.•••-' •.;:'.P •.,.
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Tabla 6 - 1 Elementos de inspección diaria
EI~rnl'Dto Punto de \'l.'rlficaclón Notas

Apariencia i.E.~iste 1l1!!Ulldaño (lisieo) ('Illa cubierta'.'
Ruedas y sus i.E>;i~tealguna vibración o sonido fuera de lo normal al dcsplaur la
alrededores unidad?

',Al -un daño lisien en las roeda~ ironllll~
Asidero del ;,Existe alguna piel.a noja?
desnlazamiento
Plataforma de apoyo del ¿E...:íSICalg6n sonido fu~ de lo normal dur,lIlIC la rotación o algún
tubo de fa"OS X si""o de desalineación o daño fisien?
Drll7.odel tubo ¿E:\ístcn rayones o algún sonido fuera de 10 nonnal durante el

movimiento bacia anioo./ ab:yo durante la eXp3nsión I contracción?
¿Empalma sin problemn.~ el brozo dtllllbo en la se.:ción del seguro?
¿Existe daño fisiro en el carril instalado debaio del brazo imemo?

Asidero dellubo de ¿Falla alJ,lUnllpiC7..l\?
fa 'os X
Colimador y sus ¿E.~lán fijos de manera rorrecta.::J colimador )'1a..~barras del asidero?
aceCS()rios
Panel de control de ¡,Hay alglÍn parp:Jdeo o despliegue flll:ra de lo IIOrnllll?
ra~'OllX
Cables UT :-'otros ¿Existe alguna defonnación o datlo fisico en el aislamienlo externo?
cables
; Cable de 1) ¿Hay algún hilo dtl ellbl•.•dw\ado o dc:sgasL:ldo? • 1
ConlmbalanceQ 2) ¿E.~iste alguna eOlTOSión?• Refiérase 11la

'Inspei:ción periódica"
:ti la P6-71.

, Parnchoqu..-s ¿Fundoll3 con nllnll3lidad?
¡,Existe alguna pane floja?
¿E\:istc algún daño lisico en la cubierta instalada en los t':\lremos
iZQuierdo v derecho delnarllchooues?

Pieza del engnnche ¿Existe alguna picza lloja en la placa supcnor?
Cinturón de toma a ",Existen defecto en el exterior? etire el P(JI\'o cuando
tierra ¿Se 11:'adhiere la basum? enCUenlre adhcridn

1cinllll'iln
lntcmlplOr del 1) ¿Existe algún problen'l:l externo?
Dllmchooucs 2\' Funciona con nonnalidad'?
Enganche del bnuo .,Existe alguna pie7.::tlloja?
EtlChufc del suminimo ¿Verificó que no e"isla algún bloqueo en el enchufe del suministro de
de l'llergia energia y en el oblUflldor?

¿E.\iste alguna grieta en el extremo de un enchufe del suministro de
enernia?

Olros ¿F..x;;.1ela presencia de algún olor o sonido fuera de lo nonnal cuando
se enck'nde la cnergia o mientnls se carga la baierla?
¡,EX;.IC¡rlgun sonidll o "ibración fUlTD.dc lo nonnal que salga del
montaie deltuoo de m,'os X?

A¡'larlencia ¿Exi,;te a1gun daño (lisien) en la cubierta?
Rueda;; y sus ¿E.•.iste alguna vibración Il sonido fuera de lo notnlal,ll desplaznr la
alrffiedorcs unidad?

.All!ÍIn daño lisieo en las ruedas fronlales?

3.5.

NO
Implantación del Producto Médico

CORRESPONOE. ( o es un Producto Médico 1m lanl ble).

¿:. BIOi"':
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3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza. desinfección,
el acondicionamiento y en su caso el método de esterilización si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

Limpieza

En caso de que el sistema esté sucio, limpie la superficie con un paño húmedo con
solución antibacterial o antiséptica.
El sistema no está protegido contra el flujo interno de líquidos, Al limpiar el equipo, tenga
cuidado de no dejar que ingrese líquido debajo de las cubiertas.
Nunca utilice solventes orgánicos como thinner de pintura excepto alcohol médico.
El alcohol médico para limpiar no causa ningún problema.
En caso de que se haya derramado solución del revelado o de fijación en el panel de la
lámina, el equipo se decolorará Limpie la solución inmediatamente con un patio.

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

Cuando instale el equipo ponga atención en los siguientes puntos:
(1) No instale el equipo cerca de llaves de agua o suministros similares.
(2) Instale el equipo lejos de fuentes que representen posibles problemas, tales como
presión anormal, alta temperatura o humedad, corrientes de aire, exposición directa a la
luz del sol, polvo, cloro o gas de azufre.
(3) Evite inclinar el equipo, así como vibraciones e impactos bruscos contra éste durante
su Transporte y operación.
(4) Mantenga el equipo lejos de las áreas donde se almacenan químicos o gases.
(5) Utilice únicamente la fuente de energia eléctrica que coincida con su frecuencia,
voltaje y corriente (o potencia en vatios).
(6) Revise las condiciones de la batería de la fuente de energía (potencia y polaridad)
antes de operar el equipo.
(7) Conecte el equipo correctamente a tierra flsica.

Antes de operar el equipo ponga atención a los siguientes puntos:
(1) Revise las condiciones de los contactos, la polaridad, las posiciones del interruptor
(cuadrante palanca) y los contadores, y asegúrese de que el equipo funciona
correctamente.
(2) Confirme que el equipo está conectado correctamente a tierra.
(3) Revise toda la instalación alambica para que haya una conexión correcta y adecuada.
(4) Ponga atención cuando utilice más de una unidad a la vez, ya que esto puede
ocasionar un diagnóstico incorrecto y causar peligro.
(5) Revise las condiciones en que se encuentra el circuito eléctrico externo, el cual estará
conectado directamente al p'acient .
(6) Revise el estado de la bateri de I fuente de energia

IR TO ECNICO
\ng. Alberto L. Bonabello
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Estabilizar los tubos de rayos X
Cuando utilice un tubo de rayos X por primera vez, es necesario realizar la operación
llamada estabilización. Realice esta estabilización en cualquiera de los siguientes casos.
Al reaUzar la estabilización, cierre la puerta del colimador.

PRECAUCION
Si se realiza una exposición de rayos X sin la estabilización, existe la posibilidad de que la
unidad del tubo de rayos X ocasiones una descarga eléctrica. Después de realizar la
estabilización diariamente, por favor realice la exposición de rayos X.

1. Cuando utilice un montaje del tubo de rayos X por primera vez en el día:
Realice la Estabilización 1
2. Cuando el montaje del tubo de rayos X utilice un voltaje del tubo de más de 100kV:
Realice la Estabilización 2
Nota
Realice la estabilización diariamente si el montaje del tubo de rayos X se utiliza con un
voltaje del tubo de más de 100 kv diariamente.

3. Después de que se ha utilizado el montaje del tubo de rayos X con un voltaje del tubo
de menos de 80 kV Y luego cuando se vaya a utilizar con un voltaje de más de 100 kV: :J
Realice la Estabilización 2
Estabilización 1
Realice las exposiciones de manera sucesiva del Paso 1 al Paso en el que el voltaje del
tubo de rayos X se usa actualmente.
En caso de que ocurra algo fuera de lo normal, regrésese 2 pasos y realice una
exposición ahí.
Estabilización 2
Realice las exposiciones de manera sucesiva del Paso 4 al Paso en el que el voltaje del
tubo de rayos X se usa actualmente de acuerdo con la uTabla 6 - 3 Estabilizar los
procedimientos", En caso de que ocurra algo fuera de lo normal, regrésese 2 pasos y
realice una exposición ahí.

T.bla 6 -.3 PrO«dlmltntos dt t'Stabili:1.ad6n
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribución de la radiación con fines médicos

El sistema de diagnóstico por rayos x, puede emitir radiación x no visible, que es 'luz' de
alta energía con el propósito de generar una imagen médica.

Estas radiaciones de alta energía aCUfan una parte del espectro electromagnético que va
desde aproximadamente 10-6 a 10 cm, y constituyen una radiación ionizante con
longitudes de onda más corta que la luz visible, por lo cual son radiaciones de mayor
energía.

Precauciones para la irradiación de rayos x
Tanto el operador como el paciente pueden ser expuestos de manera innecesaria a la
irradiación cuanto se utiliza el equipo de rayos X de manera incorrecta. Asegúrese de
tener un cuidado especial para que únicamente permanezca el paciente en el cuarto de
exámenes al momento de la exposición de rayos X. En caso de que sea necesario que
otra persona, además del paciente, permanezca en el cuarto de exámenes, asegúrese de
que se le proporcionen las medidas de protección apropiadas.

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

En el caso de que cualquier anormalidad sea encontrada durante el funcionamiento del
sistema, Por favor detenga su operación de inmediato y póngase en contacto con
nuestros representantes de Shimadzu. Por favor, permita que la inspección y reparación
de todo el sistema la realicen ellos.

Mientras esté en operación el equipo, preste atención a los siguientes elementos:

• No excederse en el tiempo o la cantidad de uso necesario del equipo para el
diagnóstico.

• Observe al equipo y el paciente en forma continua para la detección temprana de
problemas.

• Cuando se detecta un problema con el equipo, tomar las medidas adecuadas para
detener el equipo sin dañar al paciente.

• No deje que el equipo toque al paciente.
• Si el producto no funciona correctamente, no trate de repararlo. Coloque un signo

en la unidad para indicar que está fuera de servicio y póngase en contacto con el
servicio técnico oficial.

Ante Corte de EnergíaEléctrica

EAR SA

ECNICO
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Cuando se interrumpe la alimentación eléctrica, el tablero de la mesa radiológica no se
puede mover hacia arriba I abajo. Sin embargo, el tablero de la mesa se puede mover en
la dirección horizontal contra el fre o si se aplica una fuerza de 20 a 30 kgf.

L-
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Cuando se interrumpa la alimentación eléctrica, mueva el tablero horizontalmente todo IO"-~.--- ""
necesario; aunque sea forzando el tablero, para garantizar la seguridad del paciente.

Parada de Emergencia

Para detener el sistema en caso de emergencia, apague el interruptor de alimentación en
el generador de rayos X de alta tensión.

Espere al menos 10 segundos antes de volver a conectar la alimentación después de
apagarlo. Si la alimentación se enciende de nuevo dentro de los 10 segundos, el sistema
no se iniciara correctamente.

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

Con respecto de la conexión a masa eléctrica
Conecte el enchufe del cable de la energía a un tomacorriente con una boma de conexión
a masa eléctrica.

Tenga precaución de no salpicar con agua este equipo ya que existe el riesgo de
electrochoque. Para limpiar el equipo frote la superficie con un paño húmedo con solución
antibacterial.

El sistema se puede apagar en caso de que se utilice en una superticie inclinada a más
de 5 grados.
Cuando utilice el brazo del tubo del equipo asegúrese de que el equipo se localice a nivel
de tierra o del piso en el cual la Inclinación sea menor a 5 grados.

El operador debe colocar el punto focal a una distancia de la piel lo más lejana practicable
para asegurar que la dosis absorbida por el paciente sea la menor posible.

Protección de la radiación lonlzante:
Utilice dispositivos de protección y ropa protectora en caso necesario.
Por favor asegúrese de estabilizar el tubo de rayos X
Cuando utilice un tubo de rayos X, es necesario realizar una operación llamada
estabilización,
Por favor estabilice el tubo de rayos X con la referencia "6.3 Estabilizar el tubo de rayos
X".

EMC (Compatibilidad Electromagnética)
Este sistema pertenece al equipo de Grupo 1 y Clase A de acuerdo con la norma
EN60601 - 1 - 2: 2001.
El sistema utiliza energía de frecuencia radial únicamente para su operación interna y con
esto no se pretende brindar energia al paciente. Sin embargo, la energía de frecuencia
radial puede afectar a otros equipos con una gran sensibilidad.
la línea de energfa principal del sistema en el lugar dentro de la clínica se debe conectar
a las fuentes de energía loe es que se encuentran separadas de la red pública principal.

El cuerpo principal de este s tem no está protegido ca tra la' mersión de liquido.

BION LE R SA
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Nunca utilice esta unidad en algún lugar en el cual pueda ocurrir una inmersión de líquido.
Nunca derrame líquidos en la superficie o dentro del equipo. De otra manera, puede
ocurrir un electrochoque. Cuando se derrame algún líquido, póngase en contacto con el
centro autorizado de servicio Shimadzu más cercano.

El grado de seguridad aplicable en la presencia de algún inflamable.
Mezclas anestésicas con aire o con oxígeno u óxido nitroso.
El equipo no está diseñado para ser utilizado en la presencia de una mezcla anestésica
inflamable con aire o con oxígeno u óxido nitroso.

Advertencia
Riesgo de explosión en caso de utilizar en la presencia de anestésicos inflamables.

Condiciones Ambientales

Ambiente de uso

Temperatura ambiente: 10 o e - 40 o e
Humedad relativa: 30 % - 85 % (sin condensación de rocío)
Presión atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

Ambiente de almacenaje
(Esta condición aplica a un equipo empacado que no estará sujeto a transportación o
almacenaje, pero empacado a conveniencia del usuario).
Temperatura ambiente: - 10 o C - 40 o C
Humedad relativa: 30 % - 85 % (sin condensación de rocío)
Presión atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

Suministro de energla

Energia AC

Sistema: Monofásico AC
Frecuencia: 50/60 Hz
Voltaje estándar: lOO, 110, 120, 200, 220, 230, 240 V (establezca uno de los vollajes al
momento de la instalación)
Rango de variación del voltaje: 10 % de voltajes estándar.
Suministro de energfa máx. Admisible: Más de 1.5 kVA
Impedancia del suministro de energia: 100, 110, 120 V : No más de 1.0 O 200, 220,
230, 240 V : No más de 4.0 O

Tierra

R SA
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Borna de puesta a tierra: Resistencia de tierra de no más de 100 Q
Sorna de puesta a tierra adicional: Resistencia de tierra de no más de 100 Q
Disipación del calor en el aire ci undante
Modo de estado en espera: 100 (Valor calorifico de 1 k
kcall h.)

L'
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

-
El símbolo del contenedor de basura tachado con ruedas, puesto en el
equipo o su paquete significa que el equipo debe ser recogido por
separado de otros residuos. Significa también que fue vendido
posteriormente al 13 de Agosto de 2005, fecha en la cual la Comunidad
Europea reglamenta el desecho de residuos de forma específica.

La recolección selectiva de este equipo al final de su ciclo de vida es
administrado por el fabricante I distribuidor. El usuario que desea descartar este equipo
debe comunicarse con el distribuidor local y seguir el sistema que se adopte para la
recolección selectiva. La recolección selectiva correcta para el posterior reciclaje, el
tratamiento y eliminación respetuosa del medio ambiente, contribuye a evitar los
efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud y promueve la reutilización y I
o reciclado de los materiales de los cuales está constituido el equipo. La eliminación
ilegal de los equipos hecha por el usuario será plausible en la aplicación de sanciones de
acuerdo con las regulaciones locales de cada país.

3.16 El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO CORRESPOND
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4045-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

"'l..'''''' ..\)' y de acuerdo con lo solicitado por BIONUCLEAR S.A., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifica torios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Móvil

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-429-Sistemas

Radiográficos.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Los sistemas de imágenes radiográficas de la unidad

están diseñados para usarse en la generación de imágenes radiográficas de la

anatomía humana por parte de un médico o técnico calificado/capacitado. Este

dispositivo no está destinado para las aplicaciones mamográficas.

Modelo/s: 1) MobileArt Evolutlon/ 2) MobileDart Evolution

Vida Útil: 10 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~ 4
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"vigencia por dinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
",,. "

DISPOSICION N°
"H
""
11

I

I

"
I1
H

l'

li
,1

1
1

1

11

11

"1'

Nombre del fAbricante: 1) Shimadzu Corporation, Sanjo Factory
11

Shimame Shi~adzu Corporation
""

2) Shimadzu torporation
11

Lugar/es de :¡elaboración: 1) 1, Nishinokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto
,

604-8511, Ja~ón

2698 Hikawajicho, Naoe Izumo-shi, Shimame 699-0631, Japón

2)1, Nishinok~o-Kuwabaracho, Nakagyo-Ku, Kyoto 604-8511, Japón

Se extiende J BIONUCLEAR S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del
í¡

PM-1144-55, ¡len la Ciudad de Buenos Aires, a ...ll.~ .. MAR•.. 20.lfi .... , siendo su

¡
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