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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4622-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001033-24-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001033-24-2 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AGFA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AGFA nombre descriptivo Sistema de rayos X fluoroscépico y nombre técnico
Sistema estacionario de rayos X fluoroscopico de diagndstico de uso general , de acuerdo con lo solicitado por
AGFA S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1689-98 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1689-98
Nombre descriptivo: Sistema de rayos X fluoroscépico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
37679 - Sistema estacionario de rayos X fluoroscopico de diagndstico de uso general

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

Modelos:
DR 800

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:

El sistema DR 800 esta indicado para realizar examenes de imégenes dinamicas (fluoroscopia 0 secuencia rapida)
con los siguientes procedi mientos/partes anatomicas.

* Procedimientos de fluoroscopia de posicionamiento

» Exdmenes gastrointestinales

» Exdmenes del aparato genitourinario

» Angiografia

* Angiografia por sustraccion digital

Ha sido disefiado para sustituir |as imagenes fluoroscopicas obtenidas a través de tecnol ogia de intensificacion de
iméagenes.

Ademas, el sistema esta previsto parala proyeccion radiol 6gica de todas las partes del cuerpo.

Ademas, € sistema proporciona la opcion de tomosintesis de Agfa, que permite adquirir imégenes de cortes
tomogréficos de anatomia humana y usarse con sistemas de rayos X DR de Agfa. La tomosintesis digital se
utiliza para sintetizar imégenes de cortes tomogréficos de un mismo barrido tomogréfico.

No ha sido disefiado para estudios de contraste cardiovasculares o cerebrovascul ares.

No hasido disefiado para aplicaciones de mamografia.

Periodo de vida util: N/A

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

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1- AGFA N.V.
2- General Medical Merate SPA

Lugar de elaboracion:
1- Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica.
2- ViaPartigiani, 25, 24068 Seriate (Bg), Itaia.

N° 1-0047-3110-001033-24-2
N° Identificatorio Tramite: 56600

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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ANEXO Ill.b
PROYECTO DE ROTULO

E INSTRUCCIONES DE USO

PM 1689-98
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ANEXO Il B. PROYECTO DE ROTULO

Nombre del Producto: Sistema de rayos X fluoroscépico, digital

Modelo: DR 800

N Serie o lote: (segln corresponda)

Fecha de fabricacién: (la que corresponda)

Condicion de Venta: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones de Uso: ver Manual de Uso que acompaiia a los productos
Autorizado por A.N.M.A.T. PM N° 1689-98

Fabricante:
AGFA N.V., Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica.
General Medical Merate SPA, Via Partigiani, 25, 24068 Seriate (Bg), Italia

Importado por:

Agfa S.A., Venezuela 4269, CABA

Directora Técnica: Farm. Ana Inés Médica
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ANEXO IlI B. PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del Producto: Sistema de rayos X fluoroscépico, digital
Modelo: DR 800
Ne Serie o lote: (seguin corresponda)

Fecha de fabricacién: (la que corresponda)

Condicién de Venta: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones de Uso: ver Manual de Uso que acompaiia a los productos

Autorizado por A.N.M.A.T. PM N° 1689-98

Fabricante:
AGFA N.V., Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica.
General Medical Merate SPA, Via Partigiani, 25, 24068 Seriate (Bg), Italia

Importado por:
Agfa S.A., Venezuela 4269, CABA

Directora Técnica: Farm. Ana Inés Médica

Instrucciones de uso

Uso previsto
El DR 800 es una modalidad de rayos X. Ha sido disefiado para aplicaciones radiograficas generales y dindmicas

(fluoroscopia o secuencia rapida). El DR 800 sera utilizado en un entorno de radiologia por personal cualificado

para captar y dirigir imagenes radiograficas estdticas y dinamicas.

El DR 800 no ha sido disefiado para estudios de contraste cardiovasculares o cerebrovasculares, ni para

aplicaciones de mamografia.

Indicaciones de uso
El sistema DR 800 estd indicado para realizar exdmenes de imagenes dinamicas (fluoroscopia o secuencia

répida) con los siguientes procedimientos/partes anatdémicas:

Procedimientos de fluoroscopia de posicionamiento
Exdmenes gastrointestinales

Exdmenes del aparato genitourinario

Angiografia

Angiografia por sustraccion digital

Ha sido disefiado para sustituir las imagenes fluoroscdpicas obtenidas a través de tecnologia de intensificacion

de imdgenes.
Ademas, el sistema esta previsto para la proyeccion radiolégica de todas las partes del cuerpo.

Ademas, el sistema proporciona la opcién de tomosintesis de Agfa, que permite adquirir imagenes de cortes

tomograficos de anatomia humanay usarse con sistemas de rayos X DR de Agfa. La tomosintesis digital se utiliza

para sintetizar imagenes de cortes tomograficos de un mismo barrido tomografico.

P |F-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT
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No ha sido disefiado para estudios de contraste cardiovasculares o cerebrovasculares.
No ha sido disefiado para aplicaciones de mamografia

Usuario destinatario

Estas instrucciones de uso estan destinadas a usuarios cualificados de productos Agfa. Se considera que los
usuarios son las personas que manejan el equipo en la prdctica, asi como las personas que tienen autoridad
sobre su uso. Antes de intentar trabajar con este equipo, el usuario debe leer, comprender, tomar nota y
observar estrictamente todas las advertencias, precauciones e indicaciones de seguridad que hay en el equipo,
descriptas en el Manual de Uso.

Sélo un médico o un operador legalmente autorizado deberia usar este producto.

Configuracion

El sistema DR 800 completo consta de los siguientes componentes:

e Mesa radiografica con tubo de rayos X, colimador y detector DR integrado para imagenes dinamicas.
¢ Generador de rayos X

e MUSICA Acquisition Workstation (en adelante denominado estacidn de trabajo NX)

e Consola de posicionamiento y controles de exposicién

¢ (Caja de sincronizacién DR Generator Sync Box

¢ Control Automatico de Exposicién (AEC)

¢ Medidor del producto dosis-area (DAP, opcional)

El DR 800 puede ampliarse con los siguientes elementos:

e Suspensién en el techo con un segundo tubo de rayos X y colimador.

e Soporte de pared radiografico con unidad bucky. Es posible insertar un detector DR o un chasis CR en la
unidad bucky.

e Monitor para la visualizacién de una imagen de referencia.

e Controles de funcionamiento duplicados en la sala de exdmenes:

e Consola inaldmbrica con controles de posicion

¢ Monitor para la estacién de trabajo NX

* Monitor para la visualizacién de una imagen de referencia

¢ Pedal doble de fluoroscopia y radiografia

e Accesorios para la mesa radiogriéfica.

Los parametros de rayos X se controlan mediante la consola de software en la estacién de trabajo NX.

El DR 800 se puede utilizar en combinacion con detectores DR portatiles. También se puede utilizar en
combinacion con un digitalizador CR.

|F-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Figura 1: Configuracion del DR 800 (piso)
Mesa radiografica

Controles de posicién en la mesa o
Colimador

Tubo de rayos X

Controles de exposicidon

Controles de posicion

Software de la estacion de trabajo NX
Consola de software

e Vista general del examen
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e Controles del generador para imagenes estaticas o secuencia rapida
e Controles del generador para fluoroscopia

¢ Controles de modalidad de rayos X

e Controles de posicionamiento

e Mensajes

Mandos de control

Unidad de cabezal del tubo de rayos X
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Figura 2: Panel de control del tubo de rayos X

1. Pantalla del angulo de rotacién del tubo de rayos Xy valor SID
2. Controles de posicionamiento

3. Controles del colimador

Los mandos de control de la unidad del cabezal del tubo de rayos X se encuentran en el panel de control. El
operador puede posicionar manualmente el tubo de rayos X.

Para desbloquear el freno para la direccion de movimiento o la rotacién seleccionadas, mantenga presionado
el botén y mueva la unidad del cabezal del tubo de rayos X. Para facilitar el movimiento, se cuenta con la ayuda
de motores.

Para detener el movimiento y activar el freno, suelte el botén.

La pantalla del panel de control muestra el angulo de rotacién del tubo de rayos X y el valor SID. El valor SID
solo puede calcularse correctamente si el tubo de rayos X esta perpendicular a la unidad bucky del soporte de
pared radiografico. Esta funcidon no reemplaza la alineacion fisica de la fuente de rayos X con el detector DR.
Verifique siempre de forma visual que la fuente de rayos X esta alineada con el detector DR antes de tomar
exposiciones.

Para evitar colisiones, el movimiento de la mesa radiografica se bloquea hasta que el tubo de rayos X de la
suspension en el techo regresa a la posicidn estacionaria. Los retenes en los railes marcan la posicion
estacionaria de la suspensioén en el techo.

Estacion de trabajo NX

La estacidén de trabajo NX sirve para registrar informacién de los pacientes, seleccionar exposiciones y procesar
las imagenes.

El funcionamiento de la estacion de trabajo se describe en el Manual de uso que acompafia el equipo.

Consola de software

La consola de software es compatible con el control de pardmetros de posicién y de exposicién de rayos X en
la estacidn de trabajo NX. Se muestra en la estacidn de trabajo NX al lado de la aplicacion NX. También sirve
para controlar los ajustes de exposicidn de rayos X y se usa para adaptar los pardmetros de posicionamiento
automatico en la configuracion totalmente automatica.

La consola de software contiene el interruptor del detector DR.

Interruptor del detector DR

Elinterruptor del detector DR esta disponible en el indicador del estado de la modalidad de rayos X de la consola
de software.

El interruptor del detector DR muestra cudl de los detectores DR esta activo e indica su estado. Puede usarse
para activar otro detector DR y puede cambiarse a CR, dependiendo de la configuracién.

Controles de exposicion

1. Elbotdn de exposicion se utiliza para obtener una imagen estatica, obtener una secuencia rdpida u obtener
una secuencia de tomosintesis, dependiendo del modo seleccionado en la consola de software.

El boton de exposicidn se encuentra en la consola, junto con los controles de posicionamiento. La consola se
ubica en la sala del operador; a su vez, se puede colocar otra consola en la sala de exdmenes.

|F-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT
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El botén de exposicion se puede mantener presionado hasta el primer punto de presién para preparar el tubo
de rayos X para la exposicidn.

Para realizar la exposicidn o durante la obtencién de la secuencia rapida, se debe mantener presionado por
completo el botdon de exposicion.

2. El pedal de fluoroscopia se utiliza para obtener una secuencia de fluoroscopia.

El pedal de fluoroscopia se ubica en la sala del operador como pedal Unico, o acompafiado por un pedal de
radiografia. Se puede colocar otro pedal de fluoroscopia en la sala de exdmenes junto con un pedal de
radiografia. Se presiona durante la obtencién de la secuencia de fluoroscopia.

3. El pedal de radiografia se utiliza para obtener una imagen estdtica o una secuencia rapida, segun el modo
seleccionado en la consola de software.

Se puede colocar el pedal de radiografia en la sala de exdmenes junto con un pedal de fluoroscopia.

El pedal de radiografia se presiona para realizar la exposicion o durante la obtencién de la secuencia rapida.
Las sefiales acusticas que se escuchan cuando se presionan los pedales son diferentes para fluoroscopia y para
radiografia.

Dependiendo de la configuracidn, si se realiza un examen usando la suspension en el techo, el botén de
exposicidon de la consola inaldmbrica y el interruptor de pie en la sala de exdmenes quedaran inhabilitados.

= Ventana Examen
En la ventana Examen, puede ver y gestionar los detalles de un examen determinado. En la lista
desplegable de la barra de titulos de la ventana se muestra el nombre del paciente del que se realiza
el examen. Puede seleccionar otro nombre de la lista para que se muestre el examen del paciente.
Aqui también se pueden encontrar las herramientas mas importantes para preparar las imagenes
con fines de diagnéstico.

=  Ventana Acquisition (Adquisicidon)
En la ventana Acquisition (Adquisicién), usted puede administrar la adquisicion imagenes para los
examenes de radiografia y fluoroscopia.
Un grupo de fluoroscopia es compatible con un flujo de trabajo de DR con fluoroscopia para el
posicionamiento y contiene un conjunto de secuencias de fluoroscopia y una sola imagen estatica.
Un grupo dindmico es compatible con un flujo de trabajo de DR para imagenes dinamicas y puede
contener secuencias de fluoroscopia, secuencias rapidas e imagenes estaticas.
Las secuencias de fluoroscopia y las secuencias rdpidas pueden revisarse en un visor de imagenes
dindmicas o una vista en mosaico y prepararse para el diagndstico.

= Ventana Editar
En la ventana Editing (Edicion) también puede preparar la imagen para la impresion.

= Ventana Menu principal
En la ventana Menu principal puede gestionar determinados aspectos del flujo de trabajo de NX que
no se inscriben en el flujo de trabajo cotidiano.

Interruptor del detector DR
Elinterruptor del detector DR estd disponible en el indicador del estado de la modalidad de rayos X de la consola
de software.

P |F-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT
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El interruptor del detector DR muestra cudl de los detectores DR estd activo e indica su estado. El interruptor
del detector DR puede usarse para activar otro detector DR. El interruptor del detector DR puede cambiarse a
CR, dependiendo de la configuracién.

Colimador

Los controles del colimador consisten en un botdn para encender la lampara del colimador y dos perillas para
abrir o cerrar las hojas internas del colimador.

Al presionar el botén pulsador de la lampara del colimador, la luz del colimador se enciende. Esta permanece
encendida durante 30 segundos antes de apagarse automaticamente (se puede configurar el tiempo de
iluminacion).

El campo de exposicidn en el receptor se ajusta mediante dos perillas. La mesa en el panel frontal muestra el
numero que debe ajustarse con las perillas para abrir las hojas segun la SID y el campo de rayos X que deben
usarse.

Detector DR portatil

A la hora de realizar una exposicién, tenga en cuenta las guias para la orientacion del detector.

Para obtener informacién general sobre los controles operativos del detector DR, consulte el manual de usuario
del detector DR.

El detector DR puede entrar en contacto con el paciente.

Los detectores DR que funcionan de forma inaldmbrica contienen un transmisor de radiofrecuencia, consulte
el manual de usuario del detector DR.

Botdn de parada de emergencia:

Si un desperfecto del sistema causa una situaciéon de emergencia que afecte al paciente, al personal operativo
o a los componentes del sistema, active el botén de parada de emergencia.

¢ Enlaconsola de controles de posicionamiento

* Enlos controles de posicionamiento

Los botones de parada de emergencia son de color rojo y con la palabra “STOP” para un facil reconocimiento.
Al presionar el botén de parada de emergencia, se apaga la energia eléctrica a la sobremesa controlada de
manera remota, y de esta manera se detienen todos los movimientos de la mesa.

ADVERTENCIA: El botdn de parada de emergencia debe desbloquearse (presione el botén rojo) solo después
de que la causa del peligro haya sido claramente identificada y eliminada.

Interruptor de desconexién de emergencia de la alimentacién

Utilice el interruptor de desconexién de emergencia de la alimentacion, si una situacién de peligro no puede
corregirse solamente pulsando el botdn de parada de emergencia.

ADVERTENCIA:

Accione el interruptor de desconexion de emergencia de la alimentacidn en caso de peligro para pacientes,
operadores, otras personas o alguna de las unidades. Se apagara todo el sistemay se desconectara el suministro
eléctrico. En esta situacién, el sistema no debe reiniciarse y se debe contactar de inmediato al servicio técnico
de Agfa.

Una instalacidn debe equiparse con dos botones de parada de

emergencia. Estos deben disponerse de manera efectiva a fin de que el primer botdn esté cerca de la mesa
radiografica y sea de facil acceso para el operador. El segundo botén debe encontrarse en la sala del operador
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y también debe ser de facil acceso para este. Los botones de parada de emergencia son instalados y etiquetados
por el cliente.
ADVERTENCIA: Se debe garantizar que los interruptores de emergencia siempre sean de facil acceso.

Instalacion

La instalacion y configuracion son realizadas por un técnico de servicio autorizado por Agfa que ha recibido la
formacidn correspondiente. Pdngase en contacto con la organizacién de servicio técnico de Agfa en su localidad
para obtener mas informacioén.

La unidad no debe instalarse en entornos humedos como salas de operaciones de urgencias y quiréfanos. Esta
unidad no debe instalarse en entornos donde haya riesgo de explosiones.

Proteccion contra la radiacion

La radiacidon de rayos X puede causar graves dafios para la salud. Por tanto, actle con gran cautela y asegurese
de aplicar siempre las medidas de proteccion contra la exposicién a los rayos X.

Algunos de los efectos de la radiacidn de los rayos X son acumulativos y pueden extenderse a lo largo de un
periodo de tiempo. Por esta razén, el operador de rayos X deberia evitar la exposicién a la radiacion de rayos X
en todo momento.

Cualquier objeto que se encuentre en el recorrido del haz de rayos X puede producir una radiacidén secundaria
(dispersa). La intensidad de esa radiaciéon dispersa depende de la energia y de la intensidad de la exposicion de
rayos X y del material de dicho objeto. Deben tomarse medidas de proteccidén para prevenir la exposicion a
través de la radiacion dispersa.

Limpieza y desinfeccion

Deben respetarse todas las normas y procedimientos pertinentes para evitar la contaminacion del usuario, del
personal, de los pacientes y de otros dispositivos. Se deben tomar todas las precauciones necesarias para evitar
el contacto del personal o el paciente con posibles fuentes de contaminacion. Los productos de limpieza y
desinfectantes solo deben ser utilizados por personas con los conocimientos necesarios para llevar a cabo las
tareas de limpieza y desinfeccion de forma segura y efectiva. Es responsabilidad del hospital seleccionar
productos y procedimientos de desinfecciéon legalmente autorizados y apropiados. Deberdn seleccionarse
teniendo en cuenta, entre otros factores, la gravedad de la contaminacién.

- Limpieza

Para limpiar el exterior del equipo:

Para limpiar el exterior del equipo:

1. Detenga el sistema.

ADVERTENCIA: Cuando va a limpiar el equipo, asegurese de desconectar la alimentacidn principal del sistema.
Nunca use alcohol anhidro ni alcoholes con gran poder disolvente, bencina, diluyentes ni ningln otro agente
limpiador inflamable. Si no se respeta esta advertencia, puede provocar incendios o descargas eléctricas.

2. Limpie la parte exterior del sistema con un pafio ligeramente humedecido con un detergente neutro.
ATENCION: Asegurese de que no entre ningun liquido en el dispositivo.

Limpie el equipo solo empleando poca cantidad de liquido. No rocie desinfectantes o detergentes directamente
sobre el equipo. No vierta liquidos directamente sobre el equipo.

No use disolventes como alcohol anhidro ni alcoholes con gran poder disolvente, bencina o diluyentes. No use
detergentes limpiadores o abrillantadores corrosivos, disolventes o abrasivos.

P > |F-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT

2T / = Pagina9 de 25



AGFA ©

Si los usa, puede dafiar la superficie del equipo. El uso de métodos de limpieza o agentes limpiadores
inadecuados puede dafiar el equipo, si su superficie se vuelve opaca y quebradiza (por ejemplo, al usar agentes
gue contienen alcohol). Evite rociar el rail azul con agente desengrasante porque generara corrosion.

Nota: No abra el equipo para limpiarlo. No hay ningin componente dentro del dispositivo que deba limpiar el
usuario.

3. Ponga en marcha el sistema.

-Desinfeccidn

ADVERTENCIA: Para desinfectar el dispositivo, use Unicamente desinfectantes y métodos de desinfeccién
aprobados por Agfa que cumplan las directrices y normas nacionales, asi como también con la proteccion
antiexplosiva.

Si tiene previsto usar otros desinfectantes, necesitard la aprobacion de Agfa antes de usarlos, puesto que la
mayoria de los desinfectantes pueden dafar el dispositivo. Tampoco estd permitido realizar una desinfeccion
con UV.

Ejecute el procedimiento siguiendo las instrucciones de uso, las instrucciones de eliminacién y las instrucciones
de seguridad de las herramientas y desinfectantes seleccionados, asi como todas las instrucciones del hospital.
Los elementos contaminados con sangre o fluidos corporales, que pueden contener patdgenos transmitidos
por la sangre, deben limpiarse vy, luego, recibir una desinfecciéon de nivel intermedio con un producto que
contenga una declaracion de accién contra la hepatitis B registrada por la EPA.

Directrices de seguridad para la desinfeccion

ADVERTENCIA:

El uso de desinfectantes que puedan formar mezclas de gases explosivas o inflamables supone un peligro para
la vida y la salud debido al riesgo de explosidén. Apague el equipo antes de iniciar la desinfeccion. Permita que
la mezcla gaseosa se evapore antes de volver a encender el sistema de rayos X.

ATENCION:

El uso de desinfectantes inadecuados puede provocar decoloraciones y dafios en la superficie del equipo. Si se
observa un deterioro funcional o un problema en el funcionamiento del producto debido a la desinfeccidn,
contacte con el fabricante del dispositivo médico.

Para desinfectar el dispositivo:

¢ No utilice desinfectantes corrosivos, solubles ni gaseosos.

e Ademads, antes de usarlos, consulte las hojas de datos de seguridad de materiales del fabricante y las
recomendaciones en la etiqueta del producto para obtener mas informacion.

e Usar pulverizadores para la desinfeccion puede provocar desperfectos si el desinfectante pulverizado
penetra en el equipo. Desinfecte todas las partes de la unidad, incluidos los accesorios y cables de conexidn,
frotandolos simplemente con el desinfectante. Apague el sistema y cubralo cuidadosamente, una vez que se
haya enfriado, antes de desinfectar con un nebulizador.

Consulte la web de Agfa donde encontrara las especificaciones de los desinfectantes cuya compatibilidad con
el material de la cubierta del dispositivo se ha comprobado y pueden aplicarse sobre la superficie exterior del

dispositivo www.agfahealthcare.com
Mantenimiento
La unidad de rayos X y todos los componentes necesitan mantenimiento peridédico para garantizar que el

equipo es seguro y fiable.
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ADVERTENCIAS:

- La operacion en condiciones inseguras conlleva el riesgo de exposicion radioldgica y lesiones para el
paciente y/o el operador. El cliente tiene la responsabilidad de garantizar que el equipo funcione en
condiciones seguras.

- El mantenimiento inadecuado o irregular o la falta de mantenimiento del equipo puede provocar
lesiones en las personas (p. ej., peligro de radiaciones) y dafios materiales como resultado de
desperfectos y defectos del equipo.

- El desgaste del equipo provocado por intervalos excesivamente largos entre cada mantenimiento
puede generar lesiones corporales y dafios materiales como consecuencia de componentes
desgastados e inseguros.

- Eluso de piezas de repuesto incorrectas o defectuosas puede afectar negativamente a la seguridad del
sistema y provocar dafios, desperfectos o una averia total del sistema. Use Unicamente piezas de
repuesto originales suministradas por el fabricante.

- Los cambios y adiciones inadecuados, asi como el mantenimiento o reparacién no autorizados del

equipo o software, pueden provocar lesiones personales, descargas eléctricas y dafios para el equipo.
La seguridad solo puede garantizarse si los cambios, adiciones, trabajos de mantenimiento y
reparaciones son realizados por un técnico de servicio certificado por Agfa. Un ingeniero no certificado
gue realice una modificacion o una intervencidon de servicio en un dispositivo médico actuard por
responsabilidad propia y anulard la garantia.

- Durante todas las pruebas funcionales que requieren la activacion del generador radioldgico se debe
utilizar vestimenta de proteccidon, mantener una distancia adecuada vy, si es necesario, utilizar un
dosimetro de pluma para controlar la exposicion de rayos X personal.

- Se recomienda leer las instrucciones de seguridad incluidas en este manual antes de llevar a cabo
cualquier tarea de mantenimiento.

- En caso de defectos funcionales u otras anomalias con respecto al funcionamiento normal, se debera
desconectar la unidad inmediatamente e informar al servicio técnico. El equipo sélo debera volver a
ponerse en funcionamiento cuando se haya reparado el defecto.

- El uso de piezas de repuesto de otros fabricantes puede afectar la seguridad del equipo. Si falla algtn
componente, utilice Unicamente piezas de repuesto originales.

Instrucciones de seguridad
ADVERTENCIAS:
- La seguridad solo esta garantizada si la instalacidn del producto ha sido realizada por un técnico de
servicio certificado por Agfa.
- El producto debera instalarse Unicamente utilizando componentes autorizados y en configuraciones
autorizadas.
- Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solo debe conectarse a una red de distribucién
eléctrica de alimentacidn con proteccion a tierra.
- No conecte cables alargadores adicionales ni multiples tomas de alimentacién eléctrica al sistema.
- No conecte el equipo a ningun otro aparato o dispositivo, excepto los especificados. Si esto ocurre,
puede provocar incendios o descargas eléctricas.
- Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no extraiga las cubiertas. Los cambios, adiciones, trabajos
de mantenimiento y reparaciones deberan ser realizados por un técnico de servicio certificado por
Agfa.
IF-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT
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- El usuario no puede tocar parte de la consola o del generador de rayos X y el paciente a la vez.

- Laradiaciéon ionizante puede provocar lesiones por radiacidn si se maneja en forma incorrecta. Cuando
se aplique radiacion, se deben tomar las medidas de proteccidn requeridas.

- El operador y el usuario final deberan tomar precauciones para protegerse contra la exposicion
peligrosa a los rayos X al usar el DR Detector en la trayectoria del haz de rayos X de una fuente de rayos
X.

- El detector DR no esta disefiado para servir como barrera principal a los rayos X. El usuario tiene la
responsabilidad de garantizar la seguridad del operador, las personas que se encuentren cerca del
equipo vy las personas radiografiadas.

- Laradiacion de rayos X se extendera mas alla del blindaje protector primario cuando se rote el tubo de
rayos X lejos de la mesa radiogréfica o cuando se ajuste manualmente el colimador hasta sus limites
mecanicos y se realicen exposiciones libres.

- Laoperacién de este equipo en estado averiado entraia el riesgo de exposicion a los rayos X y lesiones
para el paciente y el operador. Ponga a funcionar este equipo Unicamente si esta en condiciones
seguras y no tiene absolutamente ninguna averia.

- Sino se montan de manera adecuada, los accesorios para la mesa radiografica podrian deslizarse de
esta y causar lesiones o dafios al equipo. Siempre ajuste firmemente los accesorios a las guias de la
sobremesa.

- Nosometa alaunidad a fuerzas peligrosas, por ejemplo, al detener de forma violenta las partes moviles
al final de su recorrido, enrollar los cables eléctricos con demasiada fuerza o forzar los movimientos sin
haber desbloqueado los correspondientes frenos.

- La mesa puede inclinarse en posicién negativa (cabeza abajo). Esto puede generar una situacion
peligrosa en la que el paciente podria resbalarse de la mesa. Siempre verifique el posicionamiento
automatico antes de activar el movimiento automatico y observe al paciente durante los movimientos.

- Antes de comenzar con el procedimiento de angiografia por sustraccion digital o roadmap, compruebe
gue el ajuste maximo de mas es adecuado para la parte del cuerpo del paciente sobre la que se dirigira
el procedimiento.

- El sistema no esta disponible debido a un problema de hardware o software. Si el producto se utiliza
en flujos de trabajo clinicos criticos, se debe prever un sistema de respaldo.

- Se deben tomar todas las precauciones necesarias para prevenir que personal no autorizado o
cualificado opere este equipo, lo cual generaria un riesgo tanto para ellos como para otras personas.

- Elusoincorrecto e inadecuado de la maquina por parte de personal con calificaciones deficientes que
no cuenta con una formacién adecuada o suficiente podria causar accidentes fatales.

- Personal cualificado debera eliminar esta unidad para evitar posibles riesgos.

- Al desechar el colimador, el tubo de rayos X, el generador u otros dispositivos principales del sistema,
consulte los manuales técnicos correspondientes.

ATENCION:

- Rejilla dafiada. Estos danos reducen la calidad de imagen. Maneje las rejillas con especial cautela.

- Alinsertar las rejillas de radiacion dispersa, es esencial que la rejilla se corresponda con la distancia de
la fuente a la imagen (distancia SID) prevista a la cual se enfoca la rejilla. Debido al enfoque de las
rejillas, la unidad de tubo debe quedar centrada en la unidad Bucky.

- Laradiacion laser es potencialmente peligrosa para la piel y los ojos. No mire directamente al haz laser
0 a través de los instrumentos dpticos. No apunte el haz laser hacia el rostro o los ojos del paciente.

|F-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT
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- No mire fijamente la luz del colimador durante un tiempo prolongado ya que podria provocar dafios
en los ojos.

- Observe estrictamente todas las advertencias, los avisos de atencién, las notas y las indicaciones de
seguridad que figuran en este documento y en el producto.

- Todos los productos Agfa destinados al uso médico deben ser utilizados por profesionales que cuenten
con la cualificacidn suficiente y hayan recibido la formacién especifica necesaria.

Areas peligrosas

Durante el movimiento del sistema de rayos X, existen areas peligrosas en el espacio circundante. Es necesario
prestar especial atencidn a dichas areas a fin de prevenir choques o aplastamientos.

Antes de encender el equipo, compruebe que no haya:

e areas peligrosas en el sistema, donde existan posibles riesgos de choque o aplastamiento,

e Jareas peligrosas en el sistema con las que el paciente u operador pudieran resultar heridos,

¢ movimientos peligrosos que puedan dafiar al equipo.

El sistema en movimiento podria chocar contra objetos que estén en la sala ubicados dentro de su area de
movimiento, como camillas, sillas, mesas modviles con instrumentos arriba, cestas, soportes, pedales,
dispositivos suspendidos, etc.

Proteccion contra la radiacion

La radiacidon de rayos X puede causar graves dafios para la salud. Por tanto, actle con gran cautela y asegurese
de aplicar siempre las medidas de proteccion contra la exposicién a los rayos X.

Algunos de los efectos de la radiacidn de los rayos X son acumulativos y pueden extenderse a lo largo de un
periodo de tiempo. Por esta razén, el operador de rayos X deberia evitar la exposicion a la radiacion de rayos X
en todo momento.

Cualquier objeto que se encuentre en el recorrido del haz de rayos X puede producir una radiacion secundaria
(dispersa). La intensidad de esa radiacién dispersa depende de la energia y de la intensidad de la exposicion de
rayos X y del material de dicho objeto. Deben tomarse medidas de proteccidén para prevenir la exposicion a
través de la radiacion dispersa.

Entre las medidas de proteccion destacan las siguientes:

e configuracion estructural de la sala de rayos X (por ejemplo: salas con blindaje de plomo)

e proteccion contra la radiacién para los operadores (por ejemplo, dosimetros de radiacién de uso personal,
delantales de plomo, gafas de proteccion contra la radiacién, pantallas de plomo mdviles, mantener la maxima
distancia posible con respecto a la fuente de rayos X, formacién regular, etc.)

e proteccidn de los pacientes contra la radiacion innecesaria (por ejemplo: limitacion del campo de rayos X
por colimacion, uso de un escudo de plomo, delantales de plomo, etc.)

FLUJO DE TRABAJO BASICO

Puesta en marcha del sistema

Durante el inicio o el reinicio del sistema, el tubo de rayos X se desplaza a una SID predeterminada de 115 cm.
ADVERTENCIA: No debe haber ningun paciente u objeto cerca de la mesa o sobre ella hasta que el sistema se
encuentre en su posicion predeterminada.
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Para iniciar el sistema:

1. Encienda el interruptor eléctrico de la sala.

Compruebe que ni el interruptor de desconexidon de emergencia para el sistema ni el botén de parada de
emergencia para la mesa radiografica estén activados. Compruebe que el interruptor de encendido del armario
de sincronizacién DR 800 esté encendido.

2. Inicie la estacidn de trabajo NX.

Para obtener informacidn detallada acerca del inicio de NX, consulte el Manual de uso de NX, documento 4420.
La aplicacidn NXy la consola de software estan disponibles en la estacion de trabajo NX.

3. Enuna configuracién con un detector DR inalambrico, encienda el detector DR:

a) instale una bateria completamente cargada en el detector DR.

b) encienda el detector DR.

c) Sifuese necesario, acople el detector DR a la estacion de trabajo NX. Para obtener informacién detallada
acerca del encendido del detector DR, consulte el manual de uso de este detector.

Calentamiento del tubo de rayos X

El tubo de rayos X debe calentarse antes de realizar exposiciones a rayos X al comienzo de cada dia y cuando
no se haya utilizado el tubo de rayos X por mas de una hora. Esto prolonga la vida util del tubo de rayos X.
Para calentar el tubo de rayos X.

1. Cierre completamente las hojas del colimador

2. Establecer los parametros de exposicidén: 80 kV, 200 mAs, 100 mA y foco grande

3. Asegurese de que ninguna persona pueda recibir esta exposicion

4. Haga un total de tres exposiciones, con 30 segundos de separacién entre ellas

Este procedimiento se utiliza con un tubo de rayos X tipico. Consulte las instrucciones del fabricante del tubo
de rayos X correspondientes al tubo de rayos X que se encuentra en uso y siga las instrucciones si hay algun
conflicto con este procedimiento.

Flujo de trabajo DR (radiografia directa) con fluoroscopia para el posicionamiento
Este flujo de trabajo esta disponible solo en los sistemas DR compatibles con imagenes dindmicas.
La fluoroscopia se puede utilizar como guia para situar al paciente antes de realizar la exposicién prevista.

- Uso de fluoroscopia para el posicionamiento:
1. Agregue un grupo de fluoroscopia al panel Image Overview (Vista general de imagenes).
Se puede omitir este paso si ya se agregd un grupo de fluoroscopia de acuerdo con los datos del RIS.
a) Enlaventana Examination (Examen), haga clic en Add Image (Agregar imagen). Aparecera la ventana Add
Image (Agregar imagen).
b) Especifique el grupo de examenes y el tipo de examen haciendo clic en los botones.
c) Seleccione un tipo de examen que esté configurado como grupo de fluoroscopia y haga clic en OK
(Aceptar).
La imagen en miniatura del grupo de fluoroscopia se agrega al panel Image Overview (Vista general de
imagenes) y se indica mediante un icono en la esquina superior derecha de la imagen en miniatura.
2. Seleccione la imagen en miniatura para el grupo de fluoroscopia en el panel Image Overview (Vista general
de imagenes) de la ventana Acquisition (Adquisicidn).
Se activa el detector DR seleccionado. Los pardmetros predeterminados de exposicién de rayos Xy posicion del
sistema de rayos X para el examen seleccionado se envian a la modalidad. La consola de software muestra estos
ajustes en la vista general del examen.

/) X
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a) Verifique los ajustes de modalidad de rayos X.
b) Compruebe los ajustes de exposicion.
El grupo de fluoroscopia contiene ajustes para fluoroscopia y para la imagen estatica.
3. Mueva el sistema de rayos X a la posicion correcta.
a) Verifique si la posicién automatica seleccionada es la correcta.
b) Mueva a la posicion automatica seleccionada.
1. Si se selecciona una posiciéon automatica, el indicador luminoso parpadea hasta que el
movimiento automatico finaliza.
2. Utilice la palanca de mando para mover a la posicién automatica seleccionada, mientras el
indicador luminoso parpadee.
Los parametros de posicion actual y objetivo se muestran en la consola de software. Cuando se alcanza la
posicion objetivo, el movimiento se detiene y el indicador luminoso de la consola se apaga.
c) Ajuste la posiciéon utilizando los controles de posicionamiento.
4. Situe al paciente.
a) Mantenga presionado el pedal de fluoroscopia para ver una imagen de fluoroscopia en tiempo real en la
dynamic image screen (Pantalla de imagen dinamica).
Podria mostrarse una sefial de advertencia si no se puede garantizar una imagen en tiempo real.
El temporizador de fluoroscopia muestra la duraciéon total hasta ahora de todas las secuencias de
fluoroscopia realizadas en este examen. Cuando se alcanza el tiempo de alarma, suena una sefial acustica.
Cuando se alcanza el tiempo de duracién maxima, la secuencia de fluoroscopia se detiene.
b) Suelte el pedal de fluoroscopia para detener la secuencia.
La secuencia de fluoroscopia se almacena y se muestra como una imagen en miniatura de secuencia de
fluoroscopia en la mitad inferior del panel Image Overview (Vista general de imagenes). La ultima imagen
de la secuencia se puede ver en la imagen en miniatura.
Se muestra una imagen en miniatura de la secuencia de fluoroscopia con un icono transparente de Play
(Reproducir) en el centro.
5. Tras detener una exposicion dindmica, la dynamic image screen (pantalla de imagen dindmica) permanecera
visible y la secuencia adquirida se reproducira de forma continua.
Dependiendo de la configuracién, este paso se omitird y la pantalla volvera a mostrar la ventana Acquisition
(Adquisicién) justo tras detener la exposicion.
6. Realice la exposicidn.
Utilice el botdn de exposicidn o el pedal de radiografia para realizar la exposicion prevista.
La imagen se obtiene a través del detector DR y se muestra como nueva imagen en miniatura en la mitad
inferior del panel Image Overview (Vista general de imagenes). Tras realizar la exposicidn, no se podran agregar
mas secuencias de fluoroscopia ni imagenes estaticas al grupo de fluoroscopia.
7. Ejecute el control de calidad.
8. Sitodas las imagenes del examen estan correctas, haga clic en Close and Send All (Cerrar y enviar todo).
Segun la configuracion, la imagen se envia a la impresora o al archivo de almacenamiento PACS. El examen se
coloca en el panel Closed Exams (Examenes cerrados).
Las secuencias de fluoroscopia se eliminan de manera predeterminada si se cierra el examen y no se lo
almacena ni envia a un archivo de almacenamiento PACS. Esto lo indica el icono amarillo en la esquina superior
derecha de la imagen en miniatura de la secuencia de fluoroscopia. Para almacenar y archivar una secuencia
de fluoroscopia seleccionada, haga clic en el botdn Store Sequence (Guardar secuencia) antes de hacer clic en
Close and Send All (Cerrar y enviar todo).
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Flujo de trabajo de DR para imagenes dinamicas
Este flujo de trabajo esta disponible solo en los sistemas DR que son compatibles con las imagenes dindmicas.
Para adquirir un conjunto de secuencias de fluoroscopia, secuencias rdpidas e imagenes estaticas para el
diagnéstico:
1. Agregue un grupo dinamico al panel Image Overview (Vista general de imdagenes).
Se puede omitir este paso si ya se agregé un grupo dindmico de acuerdo con los datos del RIS.
a) En laventana Examination (Examen), haga clic en Add Image (Agregar imagen).
Aparecera la ventana Add Image (Agregar imagen).
b) Especifique el grupo de exdmenes y el tipo de examen haciendo clic en los botones.
c) Seleccione un tipo de examen que esté configurado como grupo dinamico y haga clic en OK (Aceptar).
La imagen en miniatura del grupo dindamico se agrega al panel Image Overview (Vista general de imagenes).
La imagen en miniatura de un grupo dindmico se indica mediante un icono en la esquina superior derecha
de la imagen en miniatura.
2. Seleccione la imagen en miniatura para el grupo dinamico en el panel Image Overview (Vista general de
imagenes) de la ventana Acquisition (Adquisicion).
Se activa el detector DR seleccionado. Los pardmetros predeterminados de exposicién de rayos Xy posicion del
sistema de rayos X para el examen seleccionado se envian a la modalidad. La consola de software muestra estos
ajustes en la vista general del examen.
a) Verifique los ajustes de modalidad de rayos X.
b) Compruebe los ajustes de exposicion.
El grupo de fluoroscopia contiene ajustes para fluoroscopia, para imagenes estdticas y para exposiciones en
secuencia rapida.
3. Mueva el sistema de rayos X a la posicidn correcta.
a) Verifique si la posicién automatica seleccionada es la correcta.
b) Mueva a la posicidon automatica seleccionada.
Los parametros de posicidn actual y objetivo se muestran en la consola de software. Cuando se alcanza la
posicion objetivo, el movimiento se detiene y el indicador luminoso de la consola se apaga.
c) Ajuste la posicion utilizando los controles de posicion.
4. Situe al paciente.
5. Obtenga un conjunto de secuencias de fluoroscopia, secuencias rapidas e imagenes estaticas.
Se puede obtener cualquier cantidad de secuencias de fluoroscopia, secuencias rapidas o imagenes estaticas,
y en cualquier orden.
6. Obtenga una secuencia de fluoroscopia.
a) Mantenga presionado el pedal de fluoroscopia para ver una imagen de fluoroscopia en tiempo real en la
dynamic image screen (Pantalla de imagen dindmica).
b) Suelte el pedal de fluoroscopia para detener la secuencia de la fluoroscopia.
La secuencia de fluoroscopia se almacena y se muestra como una imagen en miniatura de secuencia de
fluoroscopia en la mitad inferior del panel Image Overview (Vista general de imagenes). La Gltima imagen
de la secuencia se puede ver en la imagen en miniatura.
Se muestra una imagen en miniatura de la secuencia de fluoroscopia con un icono transparente de Play
(Reproducir) en el centro.
7. Obtenga una secuencia rapida.
a) Seleccione el modo de secuencia rapida en la software console (consola de software).
b) Mantenga pulsado el botén de exposicion o el pedal de radiografia para realizar una exposiciéon en
secuencia rapida.
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c) Suelte el botdn de exposicidn o el pedal de radiografia para detener la secuencia rapida.
La secuencia rdpida se almacena y se muestra como una imagen en miniatura de secuencia rdpida en la mitad
inferior del panel Image Overview (Vista general de imagenes). La ultima imagen de la secuencia se puede ver
en la imagen en miniatura.
Se muestra una imagen en miniatura de la secuencia rapida con un icono blanco de Play (Reproducir) en el
centro.
ADVERTENCIA: En casos excepcionales, es posible que la ultima imagen de una secuencia rapida no sea de la
calidad adecuada debido a una exposicién insuficiente. En tal caso, el usuario puede decidir conservar o
descartar esta imagen en la estacion de trabajo NX y utilizar la segunda imagen en su lugar.
8. Tras detener una exposicion dindmica, la dynamic image screen (pantalla de imagen dindmica) permanecera
visible y la secuencia adquirida se reproducira de forma continua.
Dependiendo de la configuracién, este paso se omitird y la pantalla volvera a mostrar la ventana Acquisition
(Adquisicién) justo tras detener la exposicién dindmica.
9. Obtenga una imagen estatica.

a) Seleccione el modo de imagen estatica en la consola de software.

b) Mantenga pulsado el botdn de exposicion o el pedal de radiografia para realizar una exposicién y obtener

una imagen estatica.
La imagen se almacena y se muestra como imagen en miniatura en la mitad inferior del panel Image Overview
(Vista general de imagenes). Si es necesario, se pueden realizar varias imagenes estaticas.
10. Ejecute el control de calidad.
11. Si todas las imagenes del examen estan correctas, haga clic en Close and Send All (Cerrar y enviar todo).
Si se lo configura, las secuencias de fluoroscopia, las imagenes estaticas y las secuencias rapidas se envian a la
impresora o al archivo de almacenamiento PACS. El examen se coloca en el panel Closed Exams (Examenes
cerrados).
Dependiendo de la configuracién, es posible que las secuencias de fluoroscopia no se almacenen ni se envien
al archivo de almacenamiento PACS. Esto lo indica el icono amarillo en la esquina superior derecha de laimagen
en miniatura de la secuencia de fluoroscopia. Para almacenar y archivar una secuencia de fluoroscopia
seleccionada, haga clic en el botdn Store Sequence (Guardar secuencia) antes de hacer clic en Close and Send
All (Cerrar y enviar todo).

Flujo de trabajo de DR para la tomosintesis digital

Este flujo de trabajo esta disponible solo en los sistemas DR que son compatibles con la tomosintesis digital.

El resultado de un examen de tomosintesis digital es una secuencia de adquisicién y una secuencia de

reconstruccion.

La secuencia de adquisicidn es una secuencia de imagenes estaticas que se adquiere durante el movimiento

tomografico del tubo de rayos X alrededor de la zona de interés. La calidad de las imagenes de la secuencia de

adquisicion no sirve para el diagndstico. La secuencia de adquisicidn es la entrada para calcular la secuencia de

reconstruccion.

La secuencia de reconstruccidn es un conjunto de cortes que representan el volumen en 3D de la parte del

cuerpo examinada dentro de una zona de interés especifica.

Para hacer un examen de tomosintesis digital:

1. Agregue un grupo de tomosintesis digital al panel Image Overview (Vista general de imagenes).

Si ya se agregd un grupo de tomosintesis digital de acuerdo con los datos del RIS, se puede omitir este paso.
a) Enlaventana Examination (Examen), haga clic en Add Image (Agregar imagen).Aparecera la ventana Add
Image (Agregar imagen).

/) X

ﬁf\"‘j// — Pégina 17 de 25

-~

|F-2024-51298340-APN-DVPCY AR#ANMAT



AGFA ©

b) Especifique el grupo de exdmenes y el tipo de examen al hacer clic en los botones.
c) Seleccione un tipo de examen que esté configurado como un grupo de tomosintesis digital y haga clic en
OK (Aceptar).
La imagen en miniatura del grupo de tomosintesis digital se agrega al panel Image Overview (Vista general de
imagenes).
2. Seleccione la imagen en miniatura del grupo de tomosintesis digital en el panel Image Overview (Vista
general de imagenes) de la ventana Acquisition (Adquisicion).
Se activa el detector DR seleccionado. Los parametros predeterminados de exposicidn de rayos X y la posicion
predeterminada del sistema de rayos X para el examen seleccionado se envian a la modalidad. La consola de
software muestra estos ajustes en la vista general del examen.
La imagen en miniatura de un grupo de tomosintesis digital se indica mediante un icono en la esquina superior
derecha de la imagen en miniatura.
a) Verifique los ajustes de modalidad de rayos X.
b) Compruebe los ajustes de exposicion.
3. Mueva el sistema de rayos X a la posicion correcta.
a) Verifique si se selecciond el posicionamiento automatico correcto
b) Mueva el sistema de rayos X a la posicion seleccionada automaticamente.
Los parametros de posicion actual y objetivo se muestran en la consola de software. Cuando se alcanza la
posicion objetivo, el movimiento se detiene.
c) Ajuste la posicion utilizando los controles de posicionamiento.
4. Situe al paciente.
La posicion del paciente puede verificarse con la cdmara del colimador.
ADVERTENCIA: Avisele al paciente que el tubo de rayos X realizard un movimiento de barrido durante el
examen. Brinde instrucciones para evitar que el paciente pierda el equilibrio o se lastime las manos o los dedos.
5. Encienda el localizador luminoso en el colimador. Aplique la colimacion.
6. Obtenga unaimagen estdtica.
Si se requiere una imagen de referencia, adquiera una imagen estatica. Las imagenes de la secuencia de
adquisicion no deberian utilizarse para reemplazar una imagen estatica.
Mantenga pulsado el botén de exposicion o el pedal de radiografia para realizar una exposicion y obtener una
imagen estatica.
La imagen se almacena y se muestra como una imagen en miniatura en la mitad inferior del panel Image
Overview (Vista general de imagenes). Si es necesario, se pueden realizar varias imagenes estaticas.
Segln la configuracidn, la adquisicion de imagenes estdticas durante un flujo de trabajo de DR para
tomosintesis digital puede no ser posible.
7. Enla pantalla de tomosintesis digital de la consola del software, haga clic en el botdn para iniciar el flujo de
trabajo de tomosintesis digital.
Si la posicion del sistema de rayos X no es adecuada para hacer el examen, el botdn se deshabilita. Pruebe
ajustar el sistema de rayos X para habilitar el botén.
8. Posicione el tubo de rayos X en forma vertical con respecto a la mesa. Si el angulo de inclinacién del tubo
de rayos X no es de 0°, use los controles de posicionamiento automatico para cambiar el angulo de inclinaciéon
del tubo de rayos X a la posicion necesaria.
9. Presione y mantenga presionado el botdon de exposicién en el modo de preparacidn. El tubo de rayos X se
mueve a la posicion de inicio de la exposicién de la tomosintesis digital.
10. Presione y mantenga presionado el botdn de exposicidn para crear una secuencia de adquisicién de
tomosintesis digital.
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Mantenga presionado el botdn de exposicidn hasta escuchar tres pitidos que indican la finalizacién del examen.
Ademas de las sefiales acusticas, aparecen mensajes en la consola del software para indicar que el examen ha
terminado.

Cuando el botdn de exposicidn se suelta antes de que finalice el movimiento, la secuencia de exposicion se
cancela y la reconstruccién puede fallar. La secuencia de adquisicién se almacena y se muestra como imagen
en miniatura de secuencia de adquisicion en la mitad inferior del panel Image Overview (Vista general de
imagenes).

La ultima imagen de la secuencia se puede ver en la imagen en miniatura. Una imagen en miniatura de una
secuencia de adquisicién se indica mediante un icono blanco de Play (Reproducir) en el centro. El
procesamiento de imdgenes para crear la secuencia de reconstruccién se inicia de manera automadtica y puede
demorar hasta un minuto.

La secuencia de reconstruccion se muestra como una imagen en miniatura de secuencia de reconstruccion en
la mitad inferior del panel Image Overview (Vista general de imagenes).

El corte medio de la secuencia se puede ver en la imagen en miniatura Una imagen en miniatura de una
secuencia de adquisicién se indica mediante un icono blanco de Play (Reproducir) en el centro.

Después de la exposicion de tomosintesis digital, no pueden agregarse mas imagenes estaticas ni secuencias
de tomosintesis digital al grupo de tomosintesis digital.

11. Ejecute el control de calidad.

La secuencia de reconstruccidon puede visualizarse en la ventana Acquisition (Adquisicidn) como imagen
dindmica. Los cortes de la secuencia de reconstruccién son los marcos de la imagen dindmica. El primer marco
es el corte mas bajo (el mas cercano a la sobremesa).

En el reproductor de imagenes dinamicas, se reproduce una imagen dindmica compuesta por todos los cortes.
En el visor de imdagenes, todos los cortes se visualizan como imdagenes diferentes.

12. Si todas las imagenes del examen estan correctas, haga clic en Close and Send All (Cerrar y enviar todo).
Segun la configuracién, las imagenes estdticas y la secuencia de reconstruccion se envian a la impresora o al
archivo de almacenamiento PACS. El examen se coloca en el panel Closed Exams (Exdamenes cerrados).

Las secuencias de adquisicién no se envian a un archivo de almacenamiento PACS. Para archivar una secuencia
seleccionada de adquisicion, haga clic en el botdn Store Sequence (Guardar secuencia) antes de hacer clic en
Close and Send All (Cerrar y enviar todo).

Flujo de trabajo de DR para angiografias por sustraccion digital (DSA)
Este flujo de trabajo esta disponible solo en los sistemas DR compatibles con angiografias por sustraccion digital
(DSA)
El resultado de un examen de DSA es una secuencia de DSA. También se pueden adquirir secuencias de
roadmap, secuencias de fluoroscopia e imagenes estaticas durante un examen de DSA.
La secuencia de DSA consiste en una exposicién de secuencia rdpida. Justo tras comenzar la exposicion, se
utilizara el primer conjunto de fotogramas para generar una imagen de mdscara. Seguidamente se inyectara
un medio de contraste. Los subsiguientes fotogramas de la misma exposicién se mostraran tras la sustraccion
de la imagen de mascara. Los vasos sanguineos que contengan el medio de contraste se volveran claramente
visibles sin que los huesos ni los tejidos blandos interfieran en la imagen.
Para realizar un examen de DSA:
1. Agregue un grupo de DSA al panel Image Overview (Vista general de imagenes).
Si ya se agregd un grupo de DSA de acuerdo con los datos del RIS, se puede omitir este paso.
a) Enlaventana Examination (Examen), haga clic en Add Image (Agregar imagen). Aparecera la ventana Add
Image (Agregar imagen).
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b) Especifique el grupo de exdmenes y el tipo de examen al hacer clic en los botones.

c) Seleccione un tipo de examen que esté configurado como un grupo de DSA y haga clic en OK (Aceptar).
2. Seleccione la imagen en miniatura para el grupo de DSA en el panel Image Overview (Vista general de
imagenes) de la ventana Acquisition (Adquisicion).
Se activa el detector DR seleccionado. Los parametros predeterminados de exposicion de rayos Xy posicion del
sistema de rayos X para el examen seleccionado se envian a la modalidad. La consola de software muestra estos
ajustes en la vista general del examen.
La imagen en miniatura del grupo de DSA se agregara al panel Image Overview (Vista general de imagenes).

a) Verifique los ajustes de modalidad de rayos X.
ADVERTENCIA: Una velocidad alta de fotogramas (FPS) para DSA supone una reduccion en los tiempos de
examen hasta alcanzar el limite de temperatura. Se recomienda utilizar velocidades de fotogramas mas bajas
cuando sea necesario, sobre todo a la hora de trabajar con partes corporales mas gruesas o con mayores tasas
de absorcidn.

b) Compruebe los ajustes de exposicion.
El grupo de adquisiciéon de DSA contiene ajustes para fluoroscopia, para imagenes estaticas y para exposiciones
de DSA (basadas en secuencia rapida).
3. Mueva el sistema de rayos X a la posicidn correcta.

a) Verifique si se selecciond el posicionamiento automatico correcto.

b) Mueva el sistema de rayos X a la posicion seleccionada automaticamente.

Los pardametros de posicidn actual y objetivo se muestran en la consola de software. Cuando se alcanza la

posicion objetivo, el movimiento se detiene.

c) Ajuste la posiciéon utilizando los controles de posicionamiento.
4. Situe al paciente.
Utilice los dispositivos de fijacidn para pacientes disponibles para evitar movimientos durante las
intervenciones.
La posicién del paciente puede verificarse con la cdmara del colimador.
5. Encienda el localizador luminoso en el colimador. Aplique la colimacion.
6. Adquiera un conjunto de secuencias de DSA, exdmenes de roadmap, secuencias de fluoroscopia e imagenes
estaticas.
Puede adquirir todas las secuencias de DSA, exdmenes de roadmap, secuencias de fluoroscopia o imagenes
estaticas que desee, y en cualquier orden.

El flujo de trabajo para adquirir una secuencia de DSA se explica en los siguientes pasos. El resto de flujos de
trabajo se explican en otras secciones

de este manual.

7. Seleccione el modo de DSA en la software console (consola de software).

ADVERTENCIA: Para llevar a cabo el procesamiento de imagenes de DSA es necesario evitar cualquier tipo de
movimiento. No cambie la posicién de la mesa, del tubo de rayos X ni del colimador durante el examen de DSA.
8. Mantenga presionado el pedal de radiografia o el botén de exposicion.

Se utilizarad un primer conjunto de fotogramas para crear la imagen de mdscara. Los subsiguientes fotogramas
se mostraran sin la imagen de mascara. El icono de la jeringa indica que la imagen de mdscara ha sido creada.
9. Comience a inyectar el medio de contraste cuando se muestre el icono de la jeringa.

Los vasos sanguineos que contengan el medio de contraste se volveran claramente visibles.

10. Suelte el pedal de radiografia o el botdn de exposicién para detener la exposicion.
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La secuencia de DSA se almacena y se muestra como una imagen en miniatura de secuencia de DSA en la mitad
inferior del panel Image Overview (Vista general de imagenes). La Gltima imagen de la secuencia se puede ver
en la imagen en miniatura.

Un icono transparente de Play (Reproducir) en el centro de la imagen indica que se trata de una imagen en
miniatura de una secuencia de DSA.

11. Ejecute el control de calidad.

Las secuencias de DSA se pueden procesar posteriormente para cambiar la imagen de mascara, aplicar pixel
shift para corregir el movimiento de la imagen sustraida, o para crear un punto de referencia haciendo visible
el resto del cuerpo del paciente tanto como se desee.

Se puede optimizar la presentacién de las secuencias de DSA modificando los ajustes MUSICA de la imagen.
12. Si todas las imagenes del examen estan correctas, haga clic en Close and Send All (Cerrar y enviar todo).
Segun la configuracidn, las imagenes estaticas y las secuencias de DSA se envian a la impresora o al archivo de
almacenamiento PACS. El examen se coloca en el panel Closed Exams (Exdmenes cerrados).

Las secuencias de fluoroscopia no se envian a un archivo de almacenamiento PACS. Para archivar una secuencia
seleccionada de adquisicién, haga clic en el botdn Store Sequence (Guardar secuencia) antes de hacer clic en
Close and Send All (Cerrar y enviar todo).

Flujo de trabajo de DR para roadmap de DSA

Este flujo de trabajo estd disponible solo en los sistemas DR compatibles con roadmap de angiografias por
sustraccion digital.

El examen de roadmap se realiza como parte del examen de DSA. El resultado del examen de roadmap es una
secuencia de roadmap. También se pueden adquirir secuencias de DSA, secuencias de fluoroscopia e imagenes
estdticas en la misma sesion, antes o después del examen de roadmap.

En primer lugar, un examen de roadmap produce la mascara de roadmap mediante la adquisicién de una
secuencia de fluoroscopia durante la inyeccidon de un medio de contraste. La mascara de roadmap se muestra
como una imagen sustraida en la que se llenan los vasos sanguineos con el medio de contraste. Si la
funcionalidad de opacidad maxima estd habilitada, los vasos sanguineos se visualizaran con la opacidad
maxima.

La ultima imagen de esta primera secuencia se utilizara como mascara para las exposiciones de fluoroscopia
subsiguientes durante la misma sesién de roadmap. Los vasos sanguineos se volveran claramente visibles
(como roadmap), asi como los catéteres o las guias introducidas en ellos.

ADVERTENCIA: El usuario debera finalizar el flujo de trabajo de roadmap por completo antes de llevar a cabo
cualquier otra tarea. Esto significa que, p. ej., la comprobaciéon o la seleccion de imagenes previas (de
referencia) se debera realizar con antelacidn, antes de comenzar un flujo de trabajo de roadmap. De lo
contrario, estas acciones podrian provocar el cierre del flujo de trabajo de roadmap, lo que supondria tener
gue volver a comenzar el procedimiento completo.

Para realizar un examen de roadmap:
1. Agregue un grupo de DSA al panel Image Overview (Vista general de imagenes).
Si ya se agregd un grupo de DSA de acuerdo con los datos del RIS, se puede omitir este paso.
a) En laventana Examination (Examen), haga clic en Add Image (Agregar imagen).
Aparecera la ventana Add Image (Agregar imagen).
b) Especifique el grupo de exdmenes y el tipo de examen haciendo clic en los botones.
c) Seleccione un tipo de examen que esté configurado como un grupo de DSA y haga clic en OK (Aceptar).
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La imagen en miniatura del grupo de DSA se agregara al panel Image Overview (Vista general de imagenes).
La imagen en miniatura de un grupo de DSA se indica mediante un icono en la esquina superior derecha de la
imagen en miniatura.
2. Seleccione la imagen en miniatura para el grupo de DSA en el panel Image Overview (Vista general de
imagenes) de la ventana Acquisition (Adquisicion).
Se activa el detector DR seleccionado. Los parametros predeterminados de exposicion de rayos Xy posicion del
sistema de rayos X para el examen seleccionado se envian a la modalidad. La consola de software muestra estos
ajustes en la vista general del examen.

a) Verifique los ajustes de modalidad de rayos X.

b) Compruebe los ajustes de exposicion.
El grupo de adquisicién de DSA contiene ajustes para fluroscopia, imagenes estdticas, exposiciones de DSA
(basadas en secuencia rapida) y para roadmap (basado en fluoroscopia).
3. Mueva el sistema de rayos X a la posicion correcta.

a) Verifique si la posicién automatica seleccionada es la correcta.

b) Mueva el sistema de rayos X a la posicion seleccionada automaticamente.

Los parametros de posicién actual y objetivo se muestran en la consola de software. Cuando se alcanza la

posicién objetivo, el movimiento se detiene.

c) Ajuste la posiciéon utilizando los controles de posicionamiento.
4. Situe al paciente.
Utilice los dispositivos de fijacion para pacientes disponibles para evitar movimientos durante las
intervenciones. La posicion del paciente puede verificarse con la cdmara del colimador.
5. Encienda el localizador luminoso en el colimador. Aplique la colimacion.
6. Adquiera un conjunto de exdmenes de roadmap, secuencias de DSA, secuencias de fluoroscopia e imagenes
estaticas.
Puede adquirir todos los examenes de roadmap, secuencias de DSA, secuencias de fluoroscopia o imagenes
estdticas que desee, y en cualquier orden. Este flujo de trabajo esta disponible solo en los sistemas DR
compatibles con roadmap de angiografias por sustraccion digital.
7. Enla pantalla fluoroscopia de la consola de software, haga clic en el botdn para iniciar el flujo de trabajo de
roadmap.
8. Mantenga presionado el pedal de fluoroscopia para iniciar la secuencia de fluoroscopia y generar la mascara
de roadmap.
Se utilizara un primer conjunto de fotogramas para crear una imagen de madscara. Los subsiguientes fotogramas
se mostraran sustraidos. El icono de la jeringa indica que se puede inyectar el medio de contraste para crear la
mascara de roadmap.
9. Comience a inyectar el medio de contraste cuando se muestre el icono de la jeringa.
ADVERTENCIA: El roadmap no funciona con medios de contraste negativos. El medio de contraste llenara de
forma gradual los vasos sanguineos y estos se volveran visibles en la pantalla. Si la opcidon max opacity (opacidad
maxima) esta habilitada, los vasos sanguineos permaneceran visibles incluso tras el avance del medio de
contraste.
10. Suelte el pedal de fluoroscopia cuando los vasos sanguineos estén suficientemente llenos de medio de
contraste.
La mascara de roadmap se almacena y se muestra como una imagen en miniatura en la mitad inferior del panel
Image Overview (Vista general de imagenes).
11. Mantenga presionado el pedal de fluoroscopia para iniciar una exposicidon de roadmap.
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La mdscara de roadmap adquirida previamente se sustraerd de la secuencia de fluoroscopia en vivo para
visualizar los vasos sanguineos, asi como los catéteres o guias introducidos en ellos.

12. Suelte el pedal de fluoroscopia para detener la exposicién.

La secuencia de roadmap se almacena y se muestra como una imagen en miniatura de la secuencia de roadmap
en la mitad inferior del panel Image Overview (Vista general de imagenes). La Ultima imagen de la secuencia se
puede ver en la imagen en miniatura.

Un icono transparente de Play (Reproducir) en el centro indica que se trata de una imagen en miniatura de una
secuencia de roadmap.

13. Se pueden obtener tantas exposiciones de roadmap como se desee con la misma mdscara de roadmap
presionando el pedal de fluoroscopia.

14. Haga clic en el botdn de roadmap en la consola de software para finalizar el flujo de trabajo de roadmap.
La mascara de roadmap actual no se puede volver a utilizar para llevar a cabo otro examen de roadmap.

15. Para llevar a cabo otro examen de roadmap con una nueva mascara, inicie otro flujo de trabajo de roadmap
en la consola de software.

Si se llevan a cabo varios flujos de trabajo de roadmap, un tridngulo hueco o sélido en la parte inferior de las
imagenes en miniatura proporcionard un enlace visual entre las secuencias de roadmap adquiridas con la
misma mascara.

16. Ejecute el control de calidad.

Las secuencias de roadmap se pueden procesar posteriormente para crear puntos de referencia y para ajustar
el brillo y el contraste.

17. Si todas las imagenes del examen estan correctas, haga clic en Close and Send All (Cerrar y enviar todo).
Segun la configuracion, las imagenes estaticas, las secuencias de roadmap y las secuencias de DSA se envian a
la impresora o al archivo de almacenamiento PACS. El examen se coloca en el panel Closed Exams (Examenes
cerrados).

Las secuencias de fluoroscopia no se envian a un archivo de almacenamiento PACS. Para archivar una secuencia
seleccionada de adquisicidn, haga clic en el botén Store Sequence (Guardar secuencia) antes de hacer clic en
Close and Send All (Cerrar y enviar todo).

Detener el sistema
Para detener el sistema:
1. Detenga la estacion de trabajo NX.
Para apagar el sistema adecuadamente, primero se debe apagar la estacion de trabajo NX.
a) Vaya a Main Menu (Menu principal).
b) Haga clic en el botén de accién Exit NX (Salir de NX).
c) En el centro de control MUSICA Acquisition Workstation Control Center, seleccione Stop NX (Detener
NX).
Para abrir el menu, vaya a la barra de tareas de Windows y haga clic en MUSICA Acquisition Workstation Control
Center.
Al detenerse el software NX también se detiene del armario de sincronizacién DR 800.
d) En Windows, apague el ordenador.
2. Sise trata de una configuracion con detector DR inaldmbrico, apague el detector DR:
e Apague el detector DR.
e Extraiga la bateria.
3. Apague el interruptor eléctrico de la sala.
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ADVERTENCIA: Si el sistema se acaba de detener, espere al menos 10 segundos antes de volver a iniciarlo.

Directrices para aplicaciones pediatricas
ATENCION:

- Tenga especial cuidado al obtener imdagenes de pacientes fuera del rango de tamafio tipico de adultos.
Los nifos son mas sensibles a las radiaciones que los adultos.

- Se deben reducir las dosis para los procedimientos radiograficos manteniendo una calidad de imagen
clinicamente aceptable. La documentacién del usuario de este producto contiene una serie de pautas
para aplicaciones pediatricas vdlidas para EE. UU. Consulte el documento "Exposure Techniques for
pediatric and adult use with DR 800" (Técnicas de exposicidn para uso pediatrico y adulto con DR 800).

- Por el bienestar de los pacientes, deben seguirse las pautas de la campana

- "Image Gently" y reducirse las dosis para los procedimientos radiograficos manteniendo a la vez una
calidad de imagen clinicamente aceptable. Lea la informacidn en el siguiente enlace para reducir los
factores de técnicas de radiografia pediatrica: http://www.imagegently.org

- Como regla general, se deben seguir estas recomendaciones con pacientes pediatricos:

e Elgenerador de rayos X debe tener tiempos de exposicion breves.

e El Control Automatico de Exposicion (AEC) debe usarse cuidadosamente. Es preferible utilizar
una configuracién manual, aplicando dosis mas bajas.

e Si es posible, use técnicas radiograficas con un valor kVp alto. Posicionamiento del paciente
pediatrico: A diferencia de los adultos, es mas dificil que los pacientes pedidtricos comprendan
la necesidad de permanecer inmdviles durante el procedimiento. Por tanto, es conveniente
utilizar dispositivos que les ayuden a mantener una posicién estable. Se recomienda
especialmente el uso de dispositivos inmovilizantes, como posicionadores con relleno vy
sistemas de sujecion (cufias de espuma, cintas adhesivas, etc.) para evitar tener que repetir
exposiciones debido al movimiento de los pacientes pedidtricos. Siempre que sea posible,
utilice técnicas radiograficas basadas en los tiempos de exposicidn mas breves posibles.

- Proteccion: Se recomienda proteger especialmente los érganos o tejidos sensibles a los rayos X, como
ojos, glandulas sexuales y glandulas tiroides. Aplicar una correcta colimacién también contribuira a
proteger al paciente contra un exceso de radiacion. Consulte la siguiente publicacion cientifica sobre
radiosensibilidad pediatrica: GROSSMAN, Herman. “Radiation Protection in Diagnostic Radiography of
Children”. Pediatric Radiology, Vol. 51, (No. 1): 141--144, January, 1973:

- http://pediatrics.aappublications.org/cgi/reprint/51/1/141.

- Factores de técnicas radiograficas: Adopte las medidas necesarias para reducir los factores de técnicas
radiograficas a los minimos niveles posibles que

- permitan obtener buenas imagenes, reduciendo la duracidn de las secuencias de fluoroscopia y las
secuencias rapidas.

- Por ejemplo, si sus ajustes para el abdomen de un paciente adulto son 70--85 kVp, 200--400 mA, 15--
80 mAs, considere comenzar con 65--75 kVp, 100--160 mA, 2.5--10 mAs en pacientes pediatricos.
Siempre que sea posible, use técnicas radiograficas con valores kVp altos y una gran distancia entre el
foco y el receptor de imagen (SID).

- Resumen:

e Genere imagenes Unicamente si supondran un claro beneficio médico.

e Obtenga imagenes solo del area indicada.
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e Use lacantidad de radiacién mas baja para obtener imagenes adecuadas en funcién del tamafio
del nifio (reduciendo los valores kVp y mAs del tubo y limitando la duracion de las imagenes
dindmicas).

e Procure usar siempre tiempos de exposicién breves, grandes distancias entre el foco y el
receptor de imagen (SID) y dispositivos de inmovilizacion.

e Evite realizar multiples exploraciones y use estudios de diagndstico alternativos (como el
ultrasonido o la resonancia magnética), siempre que sea posible.
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Numero: CE-2024-53377565-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001033-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001033-24-2

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1689-98
Nombre descriptivo: Sistemade rayos X fluoroscépico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
37679 - Sistema estacionario de rayos X fluoroscopico de diagnostico de uso general

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

Model os;
DR 800



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema DR 800 esté indicado pararealizar examenes de imégenes dinamicas (fluoroscopia o secuencia rgpida)
con |os siguientes procedi mientos/partes anatémicas:

* Procedimientos de fluoroscopia de posicionamiento

» Examenes gastrointestinales

» Examenes del aparato genitourinario

» Angiografia

» Angiografia por sustraccién digital

Ha sido disefiado para sustituir las imagenes fluoroscopicas obtenidas a través de tecnol ogia de intensificacion de
imégenes.

Ademas, el sistema esta previsto parala proyeccion radiol 6gica de todas las partes del cuerpo.

Ademés, € sistema proporciona la opcién de tomosintesis de Agfa, que permite adquirir imégenes de cortes
tomogréficos de anatomia humana y usarse con sistemas de rayos X DR de Agfa. La tomosintesis digital se
utiliza para sintetizar imégenes de cortes tomogréficos de un mismo barrido tomografico.

No ha sido disefiado para estudios de contraste cardiovasculares o cerebrovasculares.

No ha sido disefiado para aplicaciones de mamografia.

Periodo de vida ttil: N/A

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

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1- AGFA N.V.
2- General Medical Merate SPA

Lugar de elaboracion:
1- Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica.
2- ViaPartigiani, 25, 24068 Seriate (Bg), Itaia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1689-98 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-001033-24-2

N° Identificatorio Tramite: 56600
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