“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos .
lacidn e Ins DISPOSICION N 5 5 9 8

BUENOS AIRES, 71 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-4702/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
Ziehm Imaging, nombre descriptivo Sistema De Diagnostico De Rayos X Rodante y
nombre técnico Unidades Radiograficas/Fluoroscépicas, Moéviles, de acuerdo a lo
solicitado, por ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. , con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s obrantes a fojas
17 a 20, y de instrucciones de uso que obran a fojas 21 a 37 y 62 a 77
respectivamente, figurando como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo |l de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1107-22, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la hormativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° sera por
cinco (5) aros, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y |lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47- 4702/11-5

DISPOSICION N° 8 3 9 8 f‘m A} NGHER

SUE INTE VENTOR

-~ ANM. AL,
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del FSOEU@' (BMI'-_‘DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°......0. 7.0 .
Nombre descriptivo: Sistema De Diagnostico De Rayos X Rodante
Codige de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 11-758 - Unidades
Radiograficas/Fluoroscépicas, Méviles
Marca del producto médico: Ziehm Imaging
Clase de Riesgo: Clase lI
Indicacién/es autorizada/s: intensificador de imagenes de rayos X en forma de Arco
en C movil para uso en diferentes entornos de instituciones sanitarias.
Modelos Arcos en C:
- Ziehm Vision o Ziehm Vision? (opcional: paquete ENDO)
- Ziehm Vision R {(opcional: paguete ENDOQ)
- Ziehm Vision RFD (opcional: paguete ENDQ)
- Ziehm Vision FD (opcional: paquete ENDO) o Ziehm Vision? FD
- Ziehm Vision FD Vario 3D o Ziehm Vision? FD Vario 3D
- Ziehm Vision Vario 3D o Ziehm Vision? Vario 3D
Carro Porta monitores: Ziehm Viewing Station
Perlodo de vida 0til: 10 (diez) afos.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ziehm Imaging GMBH _
Lugar/es de elaboracién: Donaustrasse 31, D-90451, Nurnberg, Alemania.
Nombre del fabricante: Ziehm Imaging GMBH
Lugar/es de elaboracion: Isarstrabe 40, D-9045, Nurnberg, Alemania
Expediente N° 1-47- 4702/11-5 .
DISPOSICION Ne
— Mg
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB.INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTSO g[’:’lﬁCO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

e B8
et

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTQR
ALNLMLA
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CERTIFICADO

Expediente N®: 1-47-4702/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos, y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion Nﬁfga
y de acuerdo a lo solicitado por ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A,, se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema De Diagnostico De Rayos X Rodante

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-758 - Unidades
Radiograficas/Fluoroscdpicas, Moviles

Marca del producto médico: Ziehm Imaging

Clase de Riesgo: Clase IlI

Indicacion/es autorizada/s: intensificador de imagenes de rayos X en forma de Arco
en C mévil para uso en diferentes entornos de instituciones sanitarias,

Modelos de Arcos en C:

- Ziehm Vision o Ziehm Vision? (opcional: paquete ENDQ)

- Ziehm Vision R (opcional: paquete ENDO)

- Ziehm Vision RFD (opcional: paquete ENDO)

- Ziehm Vision FD (opcional: paquete ENDO) o Ziehm Vision? FD

- Ziehm Vision FD Vario 3D o Ziehm Vision? FD Vario 3D

- Ziehm Vision Vario 3D o Ziehm Vision? Vario 3D

Carro Porta monitores: Ziehm Viewing Station
.



..

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas.
Nombre del fabricante: Ziehm Imaging GMBH

Lugar/es de elaboracién: Donaustrasse 31, D-20451, Nirnberg, Alemania.

Nombre del fabricante: Ziehm Imaging GMBH

Lugar/es de elaboracién: isarstrabe 40, D-2045, Nirnberg, Alemania

Se extiende a ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. el Certificado PM-1107-22, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........... 21.5EP.2011...., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su eqisién.

DISPOSICION N § 3 9 |
o - s\,iuw i
C/ |L;-. OTTéi ORSINGHEH

SUB-INTERVENTO®N
ANDM.AVE,
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétuio

3.1.1  Razobn Social y Direccion (rétulo del Fabricante):
Ziehm Imaging GMBH

Donaustrasse 31— D-90451 — Niimberg — Alemania
Direccién Adicional de Fabricacion:

IsarstraBBe 40 — D-90451 — Niimberg — Alemania

3.1.2  Razon Social y Direccién (rétulo del importador):
Access Medical Systems S.A.
Av. Maipi: 2233- 1° Piso - Of.1/2
Olivos - Prov. de Buenos Aires
Argentina.

3.1.3  Identificacion del producto:
En Rétulo del Fabricante:

Las etiquetas o rotulos estan posicionadas apropiadamente en la unidad rodante y
contienen el namero de sene de la unidad y la fecha de fabricacion (el Modelo podra
ser Ziehm Vision, Ziehm Vision R, Ziehm Vision RFD, Ziehm Vision FD, Ziehm Vision
FD Vario 3D, Ziehm Vision Vano 3D, Ziehm Viewing Station, Ziehm Vision? Ziehm
Vision? FD, Ziehm Vision? FD Vario 3D, Ziehm Vision* Vario 3D}.

BEN TELMO

M T. N* 10004
DIRELTOR TECRNICIN
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314

3.1.5

3.1.6

317

3.1.8

ACCESS MEDICAL
SUSAN
PRE

ziehm imaging

( MOUEL SERIAL NOWBER )
IO 30000C
LJOBI.E STAND (€ 1275 )

COMPLIES WITH CDRH RADIATION PERFORMANCE
STANDARDS, 21 CFR SUBCHAPTER J. AS OF DATE

OF MANUFACTURE

MANUFACTURED BY:

ZIEHM IMAGING GMBH

DONALUSTRASSE 21, D-20451, NURNBERG, GERMANY
MANUFACTURED: MONTH: YEAR:

Fig. 3.1 - Rbtule con Datos del Fabricante

En Rétulo del importador:

Producto: Sistema de Diagnéstico de Rayos X Rodante.

Marca: ZIEHM IMAGING GMBH

Modelo: XDXXXXXX.

No Comesponde (se frata de un equipo médico, no esterilizable).

Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

No Corresponde (segin item 3.1, Instrucciones de Uso).

No Comresgponde (se frata de un equipo médico, no descartable).

Condicdiones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del
producto:

Variables

Ambiente de operaci6n

Ambiente de aimacenamiento

Temperatura

13 a35°C

-5 a +565°C.

Humedad

20 a 70% HR (sin condensacion)

20 a 70% HR (sin condensacion)

Presion

atmosférica

700 a 1060 [hPa]

700 a 1060 [hPa]

TEMS S.A.

OMERQ
INENTE

DIRBECTIOR TFONIEN
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319 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en ROtulo; referirse al

Anexo lI1.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o precaucion de transporte (efiqueta de embalaje)

- AA
1

RN

Referencias:

NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO
FRAGIL

3.1.11 No Comresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.12 Responsable Técnico de Access Medical Systems legalimente habilitado

ing. Rubén Alberto Telmo M.N. 10994,

3.1.13 Nudmero de Registro del Producto Médico: PM-1107-22

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

3.2.1 Seguridad

El usuario tiene restringido acceso al equipo de acuerdo con la
regulacion local de la proteccion radioldgica.

ADVERTENCIA

Esta unidad de rayos X podria ser peligrosa para el paciente y
para el operador a menos que factores seguros de exposicion e
instrucciones de operacidn sean seguides. Se debe observar
todas las instrucciones de operacion y de segundad antes de
realizar una exposicion de rayos X.

Si ocurren anormalidades del sistema u otras operaciones
anormales, no usar €l sistema. Es responsabilidad del usuario
corregir los problemas o tener el personal de servicio autorizado
para corregir el problema antes que el sistema sea utilizado.

PREJIDENTE

N TELMo

DIRECTOR TerCNIC O
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3.2.2 Seguridad de Radiacién
La duracion de la exposicion es limitada por las siguientes condiciones normales:
El temporizador manual de mAs.
La duracion de exposicicn esta también limitado por las siguientes condiciones ancrmales:
Liberacién prematura del switch de exposicién de los rayos x.
Prolongacion del tiempo preajustado.
E! temporizador independiente de seguridad de Back-up.
Deteccion de una failla del generador.

3.2.2.1 Proteccion de radiacién del operador
Se recomienda utilizar los siguientes medios de proteccidn contra la radiacién:
= Delantales de proteccion
= Gafas de proteccion contra radiacion
» Proteccion de la glandula tiroides
» Guantes de proteccién contra la radiacion

Controlar la integridad de {a proteccion cada dia antes del uso

NOTA del sistema.

3.2.2 2 Protecci6n de la cara del Paciente

Para minimizar la exposicién del paciente a la radiacion, debe guardarse una distancia foco-
piel mdxima. E! diseilo constructivo del generador garantiza una distancia foco-piel minima
de 20cm.

3.2.3 Seguridad Eléctrica
Solamente ingenieros de servicio autorizados deberian de remover los cobertores de la

unidad rodante. El mantenimiento solamente debe ser realizado por un ingeniero calificado,
autorizado por e! Fabricante

Voltajes letales estan presentes dentro del interior de la unidad.
No abrir ninguno de los paneles.

Nunca operar el equipo en zonas donde hay riesgo de explosion.
ADVERTENCIA |LOs equipo eléctricos usados en la presencia de gas inflamable,
anestésico u oxigeno podrian causar una explosion..

Para asegurar la integridad de la aislamiento del sistema, colocar
sdlo 1os accesorios u opciones para la unidad del equipa.

ACC EMSS.A
SUSAMNA MERO

FPRESIDENTE

MMRECTIOR TECONICD
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3.2.4 Seguridad Mecanica
El equipo es disefiado para cumplir con los requerimientos de la |[EC 601-1, UL 2601 y

CSA22.2 N° 601. Por estas caracteristicas de sequridad:
El freno de rotacion del brazo C es seguro incluso cuando hay una pérdida de energia.

3.2.5 Enclavamientos

Adicional a los interruptores de Apagado de Emergencia, el equipo tiene muchos otros
enclavamientos de seguridad:

Enclavamiento para el movimiento del Brazo C: Cuando el brazo C topa con una
obstruccion duranie el recorido, este enclavamiento se conecta para delener de inmediato el
trayecio vertical, y desactivar los movimientos verticales del Brazo C hacia abajo, hasta
despejar la obstruccién.

Enclavamiento de intermupcién anticipada de exposicién: Al soltar el interruptor de
exposicién de rayos X antes de finalizar la exposicion, este enclavamiento cesa de inmediato
la exposicion. Se exhibe un mensaje de alerta en la interfase de usuario.

Enclavamiento de Relé: Este enclavamiento impide la exposicion a los rayos X cuando
se produce una falla dei indicador de corrienie o del indicador de exposicion de rayos X.

3.2.6 Otros dispositivos de seguridad

Tanio el soporte del Arco en C como el carro porta monitores ofrecen un intermuptor de
parada de emergencia por medio del cual se pueden desactivar todas las funciones
eléctricas del equipo en casos de urgencia.

Pulsando ei interruptor de parada de emergencia en el soporte del Arco en C, aparece
parpadeando la tecla OFF en el carro porta monitores.

Pulsando el intefruptor de parada de emergencia en el carro porta monitores, la tecla OFF
del mismo se apaga aunque el equipo estd conectado a la red de alimentacion de tension.
Una vez que se desbioquee el interruptor de parada de emergencia, se vuelve a iluminar la
tecla OFF en el carro porta monitores, siempre que el equipo esté conectado con la red de
alimentacién,

3.2.7 Radiacion Laser

El equipo pude integrar un dispositivo de visor laser tanto en el intensificador como en
el generador.

£l dispositivo visor de laser integra médulos de diodos laser que emiten ragdiacion laser.
No se debe mirar directamente al haz laser o la radiacién dispersa del haz.

y_
| ;~ SYSTEMS 5.4

SUSAN acﬁxﬁﬁﬂo

PREQINENTE DIRECTOR TEENIES
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El dispositivo visor de laser es un equipo de la clase 2M, segun IEC 60825-1. La
maxima potencia de salida de la radiacion laser continua, medidas en la salida del haz laser,
es de <ImW. La longitud de onda de dicha radiacion es de 635nm.

El dispositivo de visor laser no requiere ningdn tipo de mantenimiento. Los eventuales
trabajos de ajuste o reparacion deben ser llevados a cabo unicamente por el fabricante o
personal autorizado por él.

3.2.8 Temperatura

Los equipos de Active Cooling, en estado de suministro incluyen una mezcla de agua /
anticongelante. Dicho refrigerante permite transportar y almacenar el equipo hasta una
temperatura de -5°C. No se conocen peligros especificos.

Tipos de refrigerantes admisibles: Glythermyn® P 44-00
Plurasafe® P44
Mezcla: un 55% de agua

un 45% de anticongelante

3.2.9 Compatibilidad Ambiental

Durante el servicio no se producen residuos.
Para el desguace han de observarse las reglamentaciones de eliminacion de residuos
0 desechos, vigentes en €l pais de uso.

3.2.10 Requisitos de cumplimiento

El Fabricante es responsable de los efectos de seguridad, confiabilidad y rendimiento
de este equipo, bajo las siguientes condiciones:
1)  Lainstalacion eléctrica de la sala cumple con l0s requisitos adecuados.
2) Elequipo se usa conforme a las instrucciones de uso.
3) Las operaciones de armado, extension, reajuste, modificacion o reparaciones son
realizadas por personas autorizadas unicamente.

ACCESS MEDICAL 2STEMS S.A.
SUSARAIROMERO
MRESIPDENTE
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3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

El producto meédico no se utiliza en combinacion con otros productos médicos, pero se
le pueden conectar dispositivos periféricos. S6l0 se debe conectar a AUX equipo que cumpla
las normas IEC60601-1. De 1o contrario, podria producirse una descarga eiéctrica.

34 Instalacion del Producto Médico

Las instrucciones detalladas para el desembalaje y montaie de! equipo se encuentran
en el manual técnico que se entrega junto con el sistema.

Para evitar dafios por condensacion en el equipo en caso de grandes diferencias de
temperatura, es preciso la compensaciéon térmica en el lugar de instalacion de todos los
componentes del equipo antes de la puesta en sefvicio.

Antes de la primera puesta en marcha del equipo, 0 después de cualquier transporte,
es necesario conectar varios componentes por medio de los cables previstos.

Para establecer las conexiones necesarias, se debe proceder de la siguiente manera:

= Desenroliar el cable de acoplamiento dei portacables superior en la parte posterior del
carro porta monitores. Desenrolle el cable de alimentacion del portacables inferior.-

* Enchufe el conector del cable de acoplamiento en la conexion en la parte lateral del
soporte del Arco en C y conecte ef conecior,

» Compruebe que la tension de alimentacion esté comrecta y que la caja de enchufe a la
red esté debidamente puesta a tierra y protegida.

= Verifique que coincida entre el conector del cable de alimentacion en el lado del carro
porta monitores y la caja de enchufe a la red.

= Conecte el equipo a la red de alimentacion de tension. La tecla OFF del carro porta
monitores se ilumina blanco.

3.41 Requerimientos de la Instalacion:

3.411ArcoenC

1. Verificar que el equipo no presenta una inclinacion superior a 5° con respecto a la
linea horizontai.

2. Verifique que todas la conexiones eléctricas del equipd han sido establecidas
correctamente.

3. E! usuario debe vestir ropa de proteccion adecuada.

, N TELMO
,f‘ MAT. e toone
DIRECTOR TECNIED

ACCESS MEDIGAL SYSTEME 5./
sUSANA ROMERO
PRESIDENTE
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4. Conectar el equipo.

5. Las teclas de conexidn / desconexion se encuentran sobre el lado izquierdo
detras del panel de control del carro porta monitores; asi como en el lado
izquierdo del soporte del Arco en C, junto al mago del mismo se podran activar o
desactivar los dos componentes del sistema simultaneamente con cada una de
las dos teclas.

La configuracion que es valida después del arranque varia de sistema en sistema.

Se pueden personalizar una serie de ajustes de usuano y ajuste base del sistema
segun las necesidades especificas. Siempre que los ajustes deseados no hayan sido
realizados en fabrica, se debe activar el modo de Configuracién para realizar las mismas.

Para no tener que introducir reiteradamente los datos del hospital fijos (nombre del
hospital, departamento y médico) cada vez que se crea otra carpeta de paciente nueva, se
debe introducir dicha informacion una sola vez en el modo de Configuracién bajo la opcion
de Ajustes Basicos. Se podra observar que estos datos apareceran automaticamente en
los campos correspondientes de la nueva carpeta.

3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Para asegurar un aislamiento correcto, mantener una distancia de 1.5 metros entre el

paciente y cualquier dispositivo no aislado.
Fig. 3.6.1. Distancia para mantener arslamiento.

17 'n/"
s
i :
= 1
I * !
'
: i
]
(ﬂl’)
.COF SYSTEMS SA
F RO
oUE;‘J;\ES DE‘%M%E MaT| Ne 10004

DIRECTYR TFoMIEn




SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE RAYOS X

A |
I SN \3 ik‘ RODANTE PM-1 107-5/ [

MARCA ZIEHM IMAGING, INC.
MODELO: SERIE VISION

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacién

= Antes de realizar cualquier operacion de limpieza o desinfeccion,
ADVERTENCIA se debe desconectar el equipo y separaro de la red de
alimentacion de tension.

3.7.1. Limpieza

Para limpiar el equipo sblo se debe utilizar agua con un detergente doméstico estandar asi
como un pafio humedo. De ninguna manera debe utilizarse productos de limpieza abrasivos,
disolventes organicos o productos de limpieza que contengan disolventes (como por
ejemplo: alcohol, bencina o quitamanchas).

« En el casc de las impurezas que no se pueden eliminar siguiendo
NOTA fas instrucciones que figuran en el manual de uso, se debe
contactar al servicio técnico autorizado.

« Debe evitarse la entrada de liquidos en el equipo a fravés de los
ADVERTENCIA @ q e
conectores, orificios de ventilacion o ranuras.

Para la limpieza de las pantallas: Se debe utilizar aicohol puro o una mezcla de 1/3 de
alcohol y 2/3 de agua destilada. Inmediatamente después de su limpieza deben secarse las
pantallas y superficies pintadas colindantes con un paiio de algodén suave.

3.7.2.  Desinfeccién

Deben utilizarse alguno de los siguientes desinfectantes:
s Teiralin®

s Antifect® AF

1. Los desinfectantes se deben diluir segun las recomendaciones dei fabricante.
2. Humedecer un pafio con el desinfectante diluido.
3. Limpiar cuidadosamente el equipo con el pafio himedo.

AGCESS MEDEAL SYSHRMS 5.0
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= No utilizar nunca alcohol puro 0 Sagrotan para desinfectar el
equipo, ya que estas sustancias pueden corroer las superficies del
mismo.

ADVERTENCIA | = No utilizar nunca spray desinfectantes, ya que las gotas atomizadas

pueden ingresar en el equipo. En tai caso, no se podra garantizar la

fiabilidad operacional del equipo. Existe el riesgo de dafios en los

componentes electronicos y de la formacion de mezclas explosivasj

3.7.3.  Esterilizacion
Se puede esterilizar el portacasetes desmontable del equipo.

= En estado de suministro, el portacasetes desmontable no se
encuentra esterilizado.

PRECAUCION | = Antes del primer uso, es imprescindible esterilizar el portacasetes.

Asi mismo, se debe limpiar y esterilizar el portacaseies cada vez

que se haya utilizado. |

Las cubiertas desechables (accesonios opcionales) se suministran en estado esténl.

= |as cubiertas desechables no se pueden reesterilizar.
PRECAUCION | » Estas se deben eliminar siguiendo las reglamentaciones apiicables
después de su uso (ver Apéndice B, del Manual de Uso).

3.8 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
Por razones de seguridad, al momento de realizar el transporte, se deben colocar en

una posicion especifica tanto al Arco en C como el carro porta monitores.

« Ni el soporte del Arco en C, ni el carro porta monitores deben ser
transportados por superficies que presenten una inclinacion mayor
a 10° respecto a la linea horizontal.

* El Arco en C y el camo porta monitores deben ser transportados

PRECAUCION cuidadosamente en superficies que provocan vibraciones, como

por ejemplo superficies pavimentadas, asfaltadas, o revestidas de

azulejos. Se debe procurar que no sean arrastrados los cables, ni

que se bloqueen de aiguna manera las ruedas para evitar que se

dafie el equipo.

ol
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3.8.1 Posicion de transporte del Arcoen C
Para colocar el soporte del Arco en C en posicién de transporte se debe proceder de
la siguiente manera:
= Enrollar ¢ cable del interruptor de pedal en su porta cables y luego enganchar el
interruptor aili.
= Girar el Arco en C hasta que el intensificador de imagen se encuentre exactamente
por encima del generador y fijarlo con el correspondiente freno (azul).
= Bajar por completo la columna de elevacion por medio de las teclas etevar / bajar.
» Se debe colocar el brazo giratorio del Arco en C en su posicion vertical y debe ser
fijado con el correspondiente freno (rojo).
s Colocar ¢l carro horizontal en su posicién central y fijario con el correspondiente freno
(verde).
* Retirar por completo el carro horizontal y fijarlo con el correspondiente freno
{(amarillo).
* Desconectar et equipo y desenchufar el cable de alimentacion.
s« Desenclavar y desenchufar el conector del cable de acoplamiento en ¢l soporte dei
Arcoen C.
» Soltar el freno de estacionamiento, para ello levantar la palanca de direccion y
frenado (verde).

Accenl + “ers
icaenca de Yerg catichalmerle a2y
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Defleciores e Canes

3.8.2 Posicién de transporte del carro porta monitores.
Para coiocar el carro porta monitores en posicién de transporte se debe proceder de

EN TELMO

MATE N» 1GPO4
COIRECTDR TFCNICO

ia siguieme manera:

SUSANAIROMERO
PRESIDENTE



539

SISTEMA DE DIAGNOSTICO DE RAYOS X

AN
- RODANTE
R ;\3 PM-1107-22/5@

MARCA ZIEHM IMAGING, INC.
MODELO: SERIE VISION

= Enrollar el cable de alimentacién en el portacables de la parte posterior del carro
portamonitores.

= Enrollar el cable de acopiamiento en el portacables de ia parte posterior del carro
portamonitores.

= Si es factible, desconecte el cable de proteccion equipotencial de su conexion.

» S es factible, desconecte el cable de la conexion con {a red DICOM.

= Soltar el freno de estacionamiento, ¢olocando los pedales de las ruedas delanteras
con el pie en la posicion central.

e
____l L,_ Poracak e

rarg ca!:'e ce

—
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« gl Bertaoie
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3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos.
No Comresponde.

3.10 Contraindicaciones y precauciones

La siguiente es una lista de potenciales efectos adversos que se aplican al uso de Rayos X:
« Exposicion excesiva a los rayos X.
« Descarga eléctrica.
« Golpes y/o lesiones por mal manejo durante el transporte.
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Precauciones:

+» No almacenar ningin medio magnético, los cuales producen un campo
magneético, cerca o en los dispositives, debido a que puede producirse una
pérdida de la informacién almacenada.

« Para minimizar un dafic potencial a! receptor de !a imagen debido a un choque
térmico, se debe sequir el procedimientc recomendado para apagar €l equipo.

» Solamente los accesorios recomendados deben de ser usados con el equipo. La
omision de esta advertencia podria causar un funcionamiento no esperado y
posible pérdida de datos.

« Otro software que no sea el proporcionado por €l Fabricante, especiaimente para
el uso de este sistema, no debe ser cargado en €l sistema.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

El sistema detecta y sefializa las siguientes failas o perturbaciones:

3.11.1 Avisos de advertencia en la fase de arranque

Todos los avisos de advertencia aparecen en una ventana de informacion en €l panel de
contro! y se genera una alarma acustica. Si durante el arangue se genera un aviso de
advertencia se podra cerrar dicha ventana de informacion y se podra seguir trabajando con
el equipo; aunque en tal caso la funcionalidad del equipo quedard restringida a
continuacion.

Puisar la tecla Si en la ventana de informacion.
A continuacion se cerrara la venta de informacion

3.11.2 Fallos en la Fase de Arranque

Todos los avisos de fallo aparecen en una ventana de informacion en e! panel de control y
se genera una alarma acustica. En tal caso, se podrd cemar !a ventana de aviso pero
quedaran bloqueadas ias funciones de! equipo.

Puisar la tecla Si en |la ventana de informacion.

e}

A continuacion, se cerrara ia vemta de informacién. Dado el
caso, se abrird una segunda ventana de informacion con otro
avise de fallo.
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= Una vez que se haya generado un aviso de fallo, no se podra
pener en marcha el equipo.

ADVERTENCIA | » E!fallo debera ser reparado por el Servicio Técnico autorizado. Se

debera informar ei codigo del aviso de fallo (E...) asi como el

namero de serie del equipo.

3.11.3 Avisos de advertencia durante el servicio

Todos los avisos de advertencia aparecen en una ventana de informacion en el pane! de
control y se genera una alarma acustica. Si durante el servicio se muestra el,.aviso de
advertencia, no se corta |a radiacion, y el usuario puede volver a iniciar ia radiacion, aunque
a continuacion, |a funcionalidad del equipo quedara restnngida.

Pulsar la tecla Si en la ventana de informacién.
A continuacion se cerrara ia venta de informacion

3.11.4 Fallos durante el servicio
Todos los avisos de failo aparecen en una ventana de informacion en e! pane! de control y
se genera una alarma acustica. La radiacion se corta sin posibilidad de volver a iniciaria.

Pulsar la tecla Si en la ventana de informacion.
A continuacién se cerrara la venta de informacion. Dado el
caso, se abre una segunda ventana de informacion con otro

aviso de fallo.

= Una vez que se haya generado un aviso de fallo, no se podra poner
en marcha el equipo.

ADVERTENCIA | = E! falio debera ser reparado por €l Servicio Técnico autorizado. Se

debera informar ei codige del aviso de falio (E..) asi como el

nimero de serie del equipo.

» En el Manual de Uso se adjunta una lista con los cédigos de fallos y

NOTA ) o
advertencias {(ver Apéndice A, del Manual de Uso).
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3.12 Compatibilidad electromagnética

Precauciones:

» Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas

radioeléctricas cerca de este tipo de sistema médico electrénico puede interferir en el

funcionamiento. No ilevar a l1a sala donde estd instalado el sistema ni utilizar en ella

dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como teléfonos moéviles, transceptores

o juguetes teledingidos. Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de

radio cerca del sistema, se le debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es

necesario para asegurar el correcto funcionamiento del sistema.

« Influencias eléctricas extemas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con este

sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexion a una barra

equipotencial. Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial antes

de introducir el enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas eléctricas, quitar

el enchufe de 1a toma antes de desconectar el cable.

« Presion o variaciones de presion: No comresponde.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Cormresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

E! uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse como un residuo
domeéstico.

Al asegurarse de que e! producto se retira adecuadamente, ayudara a impedir
que se produzcan potenciales consecuencias negativas para et medioambiente y
la salud humana, que en caso contrario podrian producirse por la manipulacién
incomecta de los residuos de este producto.

Para obtener informacion mas detallada sobre la devolucion y el reciclaje de este
producto, el usuario debe consultar al proveedor al que adguirié el Producto.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante

dei mismo).

C/
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3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién

317

Los valores de las mediciones pueden variar, dependiendo de la respuesta del cuerpo a los

rayos X, las herramientas de medicién, algoritmos utilizados, configuraciones de producio, y

gperaciones realizadas por el usuario.

Antes de utilizar este producio, aseglrese de leer y entender la informacion en cuarto a los

controles de calidad que deben realizarse para obtener una imagen optima, seguin consta en

el Manual de Calidad que acompafia el equipo

Imaging, Inc.

Para asegurar la exactitud de las mediciones, la prueba de precisién debe
realizarse de acuerdo a la tabla que se adjunta a continuacion (Tabla
NOTA 3.16). Si la exactitud de las mediciones se encuentra afuera del rango
especificado en la siguiente tabla, contacte al Servicio al Cliente de Ziehm

Chequeo de Control de Calidad

Frecuencia

Notas

Generador de Rayos X

Mensual

Inspeccionar si existen darios fisicos.

Interruptores de Radiacion

Mensual

Se debe iniciar la radiaciébn mientras
el usuario los mantenga pulsados. Al
soltarlos, la radiacién debe terminar
dentro de 1 segundo como maximo
{dependiendo de la configuracién del
filtro de pita).

Avisos de Radiacion

Mensual

Durante la radiacion (fluoroscopia o
radiografia directa), se iluminan la
{Ampara de advertencia amarilla en
el cafro porta monitores y el
indicador de Rayos X en el panel
de control.

Alarma Actstica

Mensual

Debe sonar continuamente durante

las radiografias directas, y después

de cada 5 minutos durante las
A
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fluoroscopias.
Rétulos de Informacion Mensual Todos los rotulos de informacion y

advertencia deben encontrarse en su
debido sitio y ser legibles.

Chequeo de Control de Calidad Frecuencia Notas
Cable de Alimentacion Mensual No debe presentar dafios fisicos.
Ruedas del Soporte del Arcoen C Segun se requiera Mantener limpias.

Tabla 3.16. Tabla con chequeos de Controt de Calidad.
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1 - Antes de Operar
1.1 - Encendido CL\

- Poner en marcha el Carro Porta monitores.
- Poner en marcha el Arco en C,

- Esperar aproximadamente 1 (un) minuto.

1.2 - Fluoroscopia

Antes de que pueda realizar una fluoroscopia estandar, se deben efectuar ias siguientes
operaciones o ajustes:

a. Crea otra carpeta de paciente nueva en el modo de Paciente, o bien seleccione la carpeta de
paciente deseada en el modo de Paciente o Archivo

b. Seleccione el modo de fluoroscopia deseado en el modo de fluoroscopia o sustraccion. Si no
selecciona ninguna carpeta de paciente, el sistema creara y activara automaticamente otra
carpeta de paciente nueva,

c. Seleccione el modo de frecuencia normal o baja frecuencia por medio de la opcidn de

Frecuencia de pulso.

Seleccione el programa de fluoroscopia

Genere la imagen fluoroscopia

Guarde la imagen fluoroscopica

Si desea, imprima la imagen fluoroscépica

@ = o o

1.2.1 - Modos

Durante la fluoroscopia, se aplica un haz de radiacién interrumpido a intervalos definidos (haz
pulsado). Todos los programas anatdmicos funcionan con una longitud y frecuencia de pulso
definidas por cada intervalo de radiacién. Estos valores se visualizan en el panei de control.

Los sistemas de la familia Ziehm Vision ofrecen varios modos de fluoroscopia diferentes:
= Fluoroscopia pulsada

» Radiografia digital instantanea M

» Radiografia convencional

Ambos modos de fluoroscopia funcionan con controi automatico de la dosis (ADR), a no ser glue

TELMC
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La tension y corriente del tubo se determinan automaticamente en funcion del espesor y la

el usuario haya activado explicitamente el ajuste manual de fa dosis.

estructura del objeto bajo estudio, asi como del programa de fluoroscopia seleccionado.

La funcidn de control automatico de la dosis (ADR) minimiza la exposicion del paciente y del
personal operador a la radiacion, evitando al mismo tiempo la sobre exposicion de la region
explorada.

Seleccionando el modo de Ajuste manual de la dosis, se deben tener en cuenta
ADVERTENCIA | las repercusiones en la calidad de la radiacion y de las imagenes, asi como en
los parametros de Kerma aire y tasa del Kerma aire.

La funcion de deteccién de movimientos en los programas anatdmices Esqueleto y
Abdomen (con excepcidn del programa anatémico Abdomen en el equipo con intensificador de
imagen de 31 cm) reduce automaticamente la frecuencia de pulso, si el objeto examinado no
realiza ningun movimiento.

1.2.2 - Fluoroscopia Pulsada

Realizando una fluoroscopia puisada, se mantiene la radiacion pulsada hasta que el usuario
suelte el interruptor de radiacion.

El usuario puede variar la frecuencia de pulso. La dosis aplicada se disminuye en la medida
en que se reduce la frecuencia de pulso.

Seleccione el modo de frecuencia normal o baja frecuencia por medio de la opcion de
Frecuencia de Pulso. Para el modo normal ajuste 25 6 30 pulsos/s, mientras que para el modo de
baja frecuencia debe ajustar un valor de <8 6 < 10 pulsos.

En los programas anatomicos Esqueleto / Abdomen (con excepcién del programa
anatémico Abdomen en el equipo con intensificador de imagen de 31 cm) esta activada la funcién
de reduccién automatica de la dosis. El sistema reajusta continuamente la frecuencia de pulso
segln los movimientos que realice el objeto examinado, aumentando la frecuencia al detectar
movimientos y bajandola en estado do inmovilidad.

El ancho de pulso se expresa en porcentaje. Este valor no se puede cambiar. Un ancho de

pulso de un 100% se corresponde a un periodo de 30 ms. C/’ :

El ancho de pulso y la frecuencia de pulso se ajustan en el modo de Configuracion bajo la

opcion.de Ajustes de servicio para cada uno de los programas anatémicos. No obstant

ACCESS MEDIZAL SYSTEMS S.A
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ajustes no pueden ser realizados por parte del usuario, % /". \\

Si el usuario desea personalizar o modificar el ancho de pulso o la frecuencia de pulso,
debe contactarse con un especialista de nuestro servicio técnico.

Para generar una imagen en el modo de Fluoroscopia pulsada, se debe proceder de la
siguiente manera:

= Pulsar la tecla Fluoro

Los valores de ancho y frecuencia de pulso del programa anatémico

seleccionado se visualizan en los campos de Ancho de pulso en % y Pulsos / s
en el panel de control.

En el area de controles vanables estan disponibles las teclas para ajuste de la
frecuencia de pulso.

[NERIR S-S0 C[_l’i

1 Anch g pulso % Pulsos's

Pulive 3

A B I
NSNS

Sadll MR UGIC AL IF
2/ 8|8 2] @® |

fs;mmﬂ Radiogr. | Pacients | PostProc. | Medicbn | Achhko | Conlg

Fig. 1.2.2 - Ajuste de |a frecuencia de pulso

*  Pulsar la tecla de la frecuencia de pulso deseada, por ejemplo 2
pulsos/s (25 6 30 pulsos/s en modo normal; < 8 6 < 10 pulsos/s en 2
modo de baja frecuencia)

= Iniciar la radiacion. | é’ %

En los programas anatomicos Esqueleto y Abdomen (con excepcién del programa
anatémico Abdomen en el equipo con intensificador de imagen de 31 cm) esta activada la

tIBEN TELMCO
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de pulso segin’los movimientos que realice el objeto examinado, de maneja que el usuario no
tiene que ajustar este valor.

Para generar una imagen en el modo de Fluoroscopia pulsada con reduccion automatica de
la dosis, se debe proceder de la siguiente manera;

= Pulsar la tecla Fluoro

Los valores de ancho y frecuencia de pulso del programa anatoémico seleccionado
se visualizan en los campos de Ancho de pulso en % y Pulsos / s en el panel de
control.

En el area de controles variables estan disponibles las teclas para el ajuste de la
frecuencia de pulso y 1a tecla AUTO. La tecla AUTO esta activada y el usuario no tiene
que efectuar ningtn otro ajuste.

Anchd pulto % Pulsos's

Pulice

Fig. 1.2.3 - Frecuencia de puiso con reduccion automatica de la dosis
L : \ N
V

El sistema reajusta continuamente la frecuencia de pulso segun tos movimientos que
realice el objeto examinado, aumentando ia frecuencia al detectar movimientos y bajandola en
estado de inmovilidad.

* |piciar la radiacion.

Los factores de filtro deseados para Ia fluoroscopia pulsada se determinan en el modo de
Configuracion bajo Ia opcidén de Ajustes de servicio. No obstante, estos ajustes no pueden ser
realizados por parte del usuano.

MAT. NP 1090894
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Si el usuario desea personalizar o medificar los factores de fitro para los programas
anatoémicos, debera contactarse con un especialista del servicio técnico.

1.2.3 — Radiografia Digital {instantanea)

En el modo de Instantinea la radiacion se aplica para un tiempo definido e
independientemente de cuanto tiempo el usuario mantenga pulsado el interruptor de radiacion.
Cada uno de los programas anatémicos tiene asignado una caracteristica ADR especifica para la
radiografia digital a partir de la cual se regulan los parametros de fluoroscopia. Transcurrido el
tiempo de aplicacion, se corta automaticamente la radiacién.

En el area de controles variables estan disponibles las teclas para el ajuste de la frecuencia
de pulso. No obstante, el usuario no puede realizar otros ajustes por medio de estas teclas.

El modo de Instantanea es idoneo para explorar objetos inméviles con el fin de adquirir
imagenes estaticas de alta calidad, tal y como se requieren por ejemplo para la documentacion.

Para generar una imagen en el modo de Instanténea, se debe proceder de la siguiente

manera:
= Pulsar la tecla Instantanea @
= Inicie la radiacion JL
» Para desactivar el modo de Instantanea, pulse la tecla
Fluoro
NOTA Activando el modo de fluoroscopia Instantanea desaparece la Tecla Cine en el

panel de control.

Los factores de filtro deseados para el modo de Instantanea se pueden determinar en el
modo de Configuracién bajo la opcion de Ajustes de servicio. No obstante estos ajustes no
pueden ser realizados por parte del usuario.

Si el usuario desea personalizar o modificar los factores de fitro para los programas
anatdmicos, debera contactarse con un especialista del servicio técnico. -
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1.3 - Ajuste Manual de la Dosis
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Por regla general la tension y corriente del tubo quedan definidas automaticamente por el
control automatico de la dosis. Sin embargo, si se lo considera oportuno, el usuario puede ajustar
manualmente la dosis.

Con el fin de proteger al paciente y al personal operador contra la
exposicién a una dosis de radiacién excesiva, se bloquea el modo de Ajuste
manual de la dosis hasta que el usuario haya iniciado, como minimo, una vez
la radiacion en algin modo con control automatico de ia dosis.

ADVERTENCIA Dado que el control automatico de la dosis asegura una calidad 6ptima de
ia imagen, minimizando al mismo tiempo la dosis, se recomienda recurrir al
ajuste manual de la dosis s0l0 en casos excepcionales.

Seleccionando el modo de Ajuste manual de la dosis se deben tener en
cuenta las repercusiones en la calidad de la radiaciéon y de las imagenes, asi
como en los parametros de Kerma aire y tasa del Kerma aire.

Para generar una imagen en el modo de Ajuste manual de la dosis, se debe proceder de
la siguiente manera:

» Seleccionar el programa anatomico deseado L@ i ]_E

t

» Seleccionar uno de los modos de fluoroscopia con control ‘@I i .
automatico de la dosis:

v Fluoroscopia pulsada @
o pia p .nnn\

0 bien, 0 bien
v instantanea >
I
= Iniciar la radiacion, pulsando brevemente el interruptor l i\\
= Pulsar la tecla de Ajuste manual de la dosis é

— ]
» Elvalor de kV determinado automaticamente se guarda para las ’.&'i\ .
siguientes fluoroscopias y el sistema cambia al modo manual.

En el 4rea de controles variables estan disponibles las tecias para el ajuste manual

de la dosis.

yﬁfﬂo
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Fig. 1.3 — Ajustes en el modo Ajuste Manual de {a dosis

Seleccionar los valores kV y mA deseados por medio de las teclas de las

fechas. Cada vez que el usuario pulse una de las teclas, se aumenta / se .
disminuye ef correspondiente valor en 1 kV, o bien 0,1 mA.

* |nicie la radiacion
§
=

Para desactivar el modo de Ajusto manual de la dosis, proceda de la

siguiente manera: pr———
= Puise la tecla de Ajuste manual de la dosis \@\
o bien o bien

= Pulsar la tecla OFF en el area de controles variables, Se desactivara
el modo de Ajuste manual de la dosis.

1.4 — Guardar Imagenes

« Guardar la imagen fluoroscépica (opcionalmente con el pedal derecho del _@
interruptor de pedal).

» Desplazar la imagen fluoroscopica de la pantalla en tiempo real a la S

pantalla de referencia.

1.5 — Imprimir
= Desplazar por la carpeta de paciente abierta.
A\vwp

= Desplazar la imagen flucroscopica que desea imprimir a la pantalla en

FINS 10004
TECRiES

oUSANA OMERO
PRESIQENTE VRECTGR



tiempo real.

* Pulsar el boton Imprimir imagen de la pantalla en tiempo real.

* Pulsar el boton Archivado

»

= Seleccionar la carpeta de paciente deseada y pulse el boton 4] »] anidn]
Validar

<

= Sijtuar el cursor en la imagen deseada

= Pulsar el bolén Imprimir

"

1.6 — Postprocesar Imagenes

El usuario puede postprocesar las imagenes guardadas en memoria en el modo de
Postprocesamiento en cualquier momento. Cualquier cambio que se realice en el modo de
Postprocesamiento aplicara anicamente en la imagen seleccionada (con excepcion de los ajustes
de monitor).

Para ello, estan disponibles las siguientes funciones de postprocesamiento
= Contraste / brilio

Ajuste del contraste y brillo de la imagen (Windowing)
* Filtro

Filtro de bordes
» Zoom

Magnificar la seccion deseada de la imagen

= |nvertir

Visualizar la imagen en negativo

= Colimador ranura vertical:

Colimacién digital (image Crop)

= Colimador ranura horizontal;

Colimacion digital (Image Crop) C/

SUSANA HOMERQ
FRESIDENTE
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* Reflexion vertical de la imagen \_‘@

Reflexién vertical

* Reflexién horizontal de la imagen @

Reflexion horizontal

= Rotacion de la imagen

9
» Texto

Texto
Funciones de texto

Todos los cambios se visualizardn inmediatamente en la pantalla en tiempo real. Todas las

imagenes se guardaran con los cambios realizados. Dichos cambios se aplicaran en el momento
de abrir nuevamente la imagen, asi como en el comespondiente mosaico de imagenes en
miniatura. Sin embargo, el usuario puede realizar otros cambios o deshacer los mismos en
cualquier momento.

1.7 — Toma de Radiografias Directas

Tanto con el Ziehm Vision como con el Ziehm Vision R también pueden hacerse
radiografias directas en pelicula. Esta opcion no esta disponible en el Ziehm Vision FD.

Para ello, el usuario debe montar en su equipo un dispositivo portacasetes (accesorio
opcional).

1.7.1 — Montar el portacasetes

Para montar el portacasetes para la radiografia directa en el intensificador de imagen, se
debe proceder de !a siguiente manera:

= Tirar la palanca de fijacion sujetada por el resorte del portacasetes hacia fuera.
= Colocar el portacasetes en el anillo de soporte del intensificador de imagen.

= Soltar la palanca de fijacién sujetada por resorte ﬁ/'

» La palanca de fijacién debe encajar encima del anillo de soporte.

+ LRSS MEDICAL EMS S.A
SUSAKA BIFMERO ‘
PHESIDENTE MATI N* 10994
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» insertar el casete de pelicula por completo en el portacasetes desde el lateral. "ﬂj

Fig. 1.7 - Montaje dej portacasetes y e instalacion del casete de pelicula

1.7.2 — Realizando una Radiografia Directa

Para la radiografia directa, el usuario puede seleccionar la maxima abertura del colimador
para el tamafio de pelicula o casete utilizado.

Intensificador de imagen de 31 cm {no disponible en los EE UU)
v 24cm
¥ 30 cm, la imagen visible ofrece un diametro maximo de 27 cm

intensificador de imagen de 23cm

v' 24 cm, la imagen visible ofrece un didmetro de 23 cm / ‘

Procure que Ia abertura del colimador seleccionada no exceda e! tamaiio del
ADVERTENCIA a ©
casete utilizado.

La tension del tubo se correspondera con la tensién determinada durante la fluoroscopia
anterior. Si es necesario, el usuario puede corregir este valor manuaimente.

Seleccionar el valer de mAs (corriente del Tubo en mA « tiempo en segundos)

Por ejemplo: la corriente del tubo sera de 15 mA a 20 mA en el Ziehm Vision, y de 2 mA a
72 mA en el Ziehm Vision R.

Este valor se corrige automaticamente en el sistema a partir de los valores ajustados
manuaimente. Asimismo se determinara automaticamente el tiempo de exposicion en base a los

)

LMO
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= Reflexién vertical de la imagen \:ﬂu\

Reflexion vertical

»  Reflexién horizontal de la imagen @

Reflexion horizontal

= Rotacién de la imagen

= Texto

Funciones de texto

Todos los cambios se visualizardn inmediatamente en la pantalla en tiempo real. Todas ias
imagenes se guardaran con los cambios realizados. Dichos cambios se aplicaran en el momento
de abrir nuevamente la imagen, asi como en el correspondiente mosaico de imagenes en
miniatura. Sin embargo, el usuario puede realizar ofros cambios o deshacer los mismos en
cualquier momento.

1.7 — Toma de Radiografias Directas

Tanto con el Ziehm Vision como con el Ziehm Vision R también pueden hacerse
radiografias directas en pelicula. Esta opcién no ests disponible en el Ziehm Vision FD.

Para ello, el usuario debe montar en su equipo un dispositivo portacasetes (accesorio
opcional).

1.7.1 — Montar el portacasetes

Para montar el portacasetes para la radiografia directa en el intensificador de imagen, se
debe proceder de la siguiente manera:

= Tirar la palanca de fijacién sujetada por el resorte del portacasetes hacia fuera.
= Colocar el portacasetes en el anillo de soporte del intensificador de imagen.
= Soltar la palanca de fijacion sujetada por resorte

* La palanca de fijacion debe encajar encima del anillo de soporte.

ALCESS MEDICALIBYSTEMS 5.4 MAT. N* 10954
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= Insertar el casete de pelicula por completo en el portacasetes desde el lateral. %

I ificad

fijacion

Casete de pelicuia

L —

A

Fig. 1.7 ~ Montaje del portacasetes y e instalacitn del casete de pelicula

1.7.2 — Realizando una Radiografia Directa

Para |z radiografia directa, el usuario puede seleccionar la maxima abertura del colimador
para el tamafio de pelicula o casete utilizado.

Intensificador de imagen de 31 cm {no disponibie en los EE UU)
v 24 cm
v 30 cm, la imagen visible ofrece un diametro maximo de 27 cm

Intensificador de imagen de 23cm

v 24 cm, la imagen visible ofrece un dizmetro de 23 cm & -

Procure que la abertura del colimador seleccionada no exceda el tamafio del
ADVERTENCIA -
casete utilizado.

La tension del tubo se correspondera con la tensién determinada duranie la fluoroscopia
anterior. Si s necesario, el usuario puede corregir este valor manualmente.

Seleccionar el valer de mAs (corriente del Tubo en mA e tiempo en segundos)

Por ejemplo: |2 corriente del tubo sera de 15 mA a 20 mA en el Ziehm Vision, y de 2 mA a
72 mA en el Ziehm Vision R.

Este valor se cormrige automéaticamente en el sistema a partir de los valores ajustados
manualmente. Asimismo se determinard automéaticamente el tiempo de exposicion enfyase a los

BEN TELMO
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ajustes manuales, visualizando este valor redondeado al primer digito después de ia coma. tﬁ&

Para hacer una radiografia directa, se debe proceder de la siguiente manera:

Compruebe la correcta fijacion del portacasetes en el intensificador de imagen
ADVERTENCIA ) . .
para evitar que se caiga sobre el paciente.
NOTA Se debe asegurar que la distancia foco-piel no sea nunca inferior a 45 cm.

Pulsar la tecla Radiogr

Radiogr.

Se activa el modo de Radiografia. En el area de controles variables estan
disponibles Ias teclas de control de la funcion de radiografia directa.

madizgrafn

/Z1echm Vision

Auom  |Suskaccion | Radiogr. | Pamsierke | FostProc. | Meduisn | Achive | Gontg

Fig. 1.7.2 — Modo de servicic Radiografia. .
C/A

]
= Seleccionar la tensién del tubo deseada con ayuda de las teclas de las flechas. v
El valor seleccionado se visualiza por medio del indicador de tension. =18
* Seleccionar el factor coriente del tubo  tiempo (MAs) deseado, con ayuda de las | |
teclas de las flechas. -~
v

s toe MEDICAL SYSTEMS S.A .
SUSANA ROWMERO
FRESIJENTE ’ TELMO
- Ns 10954
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El factor seleccionado se visualiza por medio de! indicador de mAs. ﬂ/{/

* Iniciar la radiacién por medio det interruptor manual. En el modo de Radiografia, el
usuario no puede iniciar la radiacion con el interruptor de pedal.

Una alarma acustica suena continuamente durante el ftiempo entero de exposicion.
Transcurrido el tiempo calculado, se desactiva automaticamente la radiacién. Para terminar la

radiacion antes de que se haya transcurrido el tiempo calculado, se debe soltar el interruptor
manual.

= Retirar el casete de pelicula

= Retirar el portacasetes.

MAT: N® 10004
CHESIDENTE
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MARCA ZIEHM IMAGING, INC. P .

MODELO: SERIE VISION

Informacion de los Rétulos

1 Requisitos Generales

1.1 La informacién que consta en los Rotulos como asi también las Instrucciones de Uso
estan escritas en el idioma espafiol.

1.2 La familia de Productos Médicos viene acompaiiado de Instrucciones de Uso (Manual de
Operacidn) provisias por el Fabricante.

1.3 Toda la informacion necesana para la utilizacion de la famitia de Productos Médicos con
plena seguridad estd detallada en las Instrucciones de Uso (Manual de Operacion) que
acompafia a cada uno de los Productos.

1.4 La informacién con forma de simbolos y el significado de los mismos se encuentra
claramente detallada en las Instrucciones de Uso (Manual de Operacién) que acompaiian al
Producto Médico (ver simbologia utilizada en item 1.3 de INFORME TECNICO).

2 Rétulos

2.1. La Razon Social y direccion se encuentran en e! Rétulo original provisto por el
Fabricante (ver figura 3.1). Por otro lado, la Razén Social y direccion del Importador se
anexan en e| Rétulo que se agrega al Producto (ver figura 2.1y 2.2).

2.2. La informacion necesaria para que el usuario pueda identificar ef Producto Médico, se
encuentra en el Manual de Operacién provisto por el Fabricante. Ademas, €l Nombre del
Producto (en castellano) se encuentran en el Rétulo que coloca el Importador (ver figura 2.1
y 2.2).

2.4, Tanto el modelo como el nimero de serie esta en el Rétulo que coloca el Fabricante
en el equipo (ver figura 3.1).

2.5. La fecha de fabricacién se encuentra en el Rétulo colocado por el Fabricante sobre el
equipo (ver figura 3.1)

AGGESS MEDICAY SYSTEMS S A in U N TELMO

SUSANA MERG f \
PHRESIDENTE MAT. N* 10984
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MARCA ZIEHM IMAGING, INC.
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MODELO: SERIE VISION

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y manipulacion del
Producto Médico se encueniran detaliadas en el Manual de Operaciéon provisto por el
Fabricante.

2.8. Las instrucciones especiales de operacion y uso del Producto Médico se encuentran
detalladas en el Manual de Operacién provisto por el Fabricante.

2.9. Tanto las advertencias como las precauciones que deben adoptarse se detallan en una
seccién destinada a tal fin en el Manual de Operacién provisto por el Fabricante y en la
etiqueta de embalaje que se encuentra en cada buito.

2.11. El nombre de! Responsable Técnico habilitado para la funcion se encuentra en el
Rétulo anexado por el Importador.

2.12. El nimero de registro del Producto Médico precedido de ia sigia de identificacién de la
Autoridad Sanitatia competente se encuentra en el Rétulo anexado por el Importador.

Observaciones: Los ftems 2.3, 2.6 y 2.10 No Aplican en este Producto Médico.

/Ky
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Producto autorizado por ANMAT: PM 1107-22 (Legao N° 1107)
Importado pot: Access Medical Systems S.A.

Av. Maipu 2233~ 1° Piso - Of.1/2 - Olivos. Prov. de Buenos Aires — Argentina.
Responsable Técnico: ING. RUBEN ALBERTO TELMO (MAT. N° 10994)
Modelo: XOO0O(X

Nro. de Serie: 3000000000

Fabricado por: Ziehm imaging GMBH
Donaustrasse 31 — D-90451 — Nurnberg — Alemania

Fig. 2.1 - Rotulo con los datos del Importador
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MARCA ZIEHM IMAGING, INC.
MODELO: SERIE VISION

PM-1107-22

Producto autorizado por ANMAT: PM 110722 (Legaio N° 1107)
Importado por: Access Medical Systems S.A

Av. Maipd 2233 1° Piso - Of.1/2 — Olivos. Prov. de Buenos Aires — Argentina.
Responsable Técnico: ING. RUBEN ALBERTO TELMO (MAT. N° 10984)
Modelo: XO0O(X

Nro. de Serie: x00000(xxX

| "Fabricado por: Ziehm Imaging GMBH
Isarstralie 40 — D-90451 — Nimberg — Alemania

Fig. 2.2 - Rétulo con los datos del Importador
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