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Aviso Iegal

CE..
UK

Cn 8532

UK [ RP
hire, UK

Agfa HealthCare UK Limited, 515 Coldhams Lane, CB1 3]JS Cambridge, Cambridges-

d Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel - Bélgica
Para obtener mas informacion sobre los productos de Agfa, visite medimg.agfa.com.

Agfa y el rombo de Agfa son marcas comerciales de Agfa-Gevaert N.V., Bélgica, o de sus filiales. DR
400 es una marca comercial de Agfa NV, Bélgica o de alguna de sus filiales. Todas las demas marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios y se usan en forma editorial sin intencion de
infraccién alguna.

Agfa NV no ofrece ninguna garantia implicita ni explicita con respecto a la exactitud, integridad o
utilidad de la informacién contenida en este manual, y excluye explicitamente cualquier garantia
de idoneidad para un fin determinado. Es posible que algunos productos y servicios no estén dis-
ponibles en su region. Pdngase en contacto con el representante comercial de su localidad para ob-
tener informacidn sobre disponibilidad. Agfa NV se esfuerza diligentemente en proporcionar la in-
formacion mas precisa posible, pero no asume responsabilidad ante posibles errores de imprenta.
Agfa NV no serd considerada responsable bajo ninguna circunstancia por los dafios que pudieran
surgir a raiz del uso o de la incapacidad de usar adecuadamente los datos, aparatos, métodos o pro-
cesos descritos en este documento. Agfa NV se reserva el derecho de modificar este manual sin pre-
vio aviso. La version original de este documento estd en idioma inglés.

Copyright 2024 Agfa NV

Todos los derechos reservados.
Publicado por Agfa NV

2640 Mortsel - Bélgica.

Queda prohibida la reproduccion, copia, adaptacidn o transmision de cualquier parte de este docu-
mento, de cualquier forma y por cualquier medio, sin la autorizacion por escrito de Agfa NV.

Introduccion a este manual

* Alcance del manual en la pagina 5
* Acerca de los avisos de seguridad de este documento en la pagina 6
* Exencidn de responsabilidad en la pagina 7
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Alcance del manual

Este manual de usuario describe las caracteristicas del soporte mural DR 400, también denominado
soporte mural radiografico, que es una variante del sistema DR 800.
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Acerca de los avisos de seguridad de este documento

En los siguientes ejemplos se muestra como apareceran las advertencias, precauciones, instruccio-
nes y notas en este documento. El texto explica su uso previsto.

PELIGRO: Un aviso de peligro indica una situacién de peligro directo e inmediato de una
posible lesidn grave a un usuario, técnico, paciente u otras personas.

Advertencia: Una advertencia de seguridad indica una situacién peligrosa que podria cau-
sar una lesién grave a un usuario, técnico, paciente u otras personas.

Atencidén: Un aviso de precaucion indica una situacion peligrosa que podria causar una le-
sion leve a un usuario, técnico, paciente u otras personas.

Una instruccién es una directriz cuyo incumplimiento puede dar lugar a dafios en los equi-
pos descritos en este manual y en cualesquiera otros bienes y equipos, o bien contaminacién
medioambiental.

Una prohibicién es una directriz cuyo incumplimiento puede dar lugar a dafios en los equi-
pos descritos en este manual y en cualesquiera otros bienes y equipos, o bien contaminacién
medioambiental.

Nota Las notas incluyen consejos y destacan aspectos especiales. Las notas no deben inter-
pretarse como instrucciones.

© 0 OoppkP
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Exencion de responsabilidad

Agfa no asume responsabilidad alguna por el uso de este documento, si se han efectuado cambios
no autorizados en su contenido o su formato.

No se han escatimado esfuerzos para asegurar la precision de la informacién contenida en el mis-
mo. No obstante, Agfa no asume responsabilidad alguna por los errores, imprecisiones u omisiones
que puedan observarse en este documento. A fin de mejorar la confiabilidad, las funciones o el di-
sefio, Agfa se reserva el derecho de cambiar el producto sin previo aviso. Este manual se suministra
sin garantia de ningun tipo, implicita ni explicita, incluidas, entre otras, las garantias implicitas de
facilidad de comercializacion e idoneidad para un fin determinado.

Nota En Estados Unidos, la ley federal restringe el uso de este dispositivo a la indicacién de
un médico, unicamente.

Introduccion

* Uso previsto en la pagina 8

* Usuario destinatario en la pagina 9

* Soporte mural radiografico en la pagina 10

* Piezas aplicadas en la pagina 11

* Instalacion en la pagina 12

* Proteccion contra la radiacion en la pagina 13
* Etiquetas en la pagina 17

* Limpieza y desinfeccién en la pagina 23

* Mantenimiento en la pagina 28

* Proteccion medioambiental en la pagina 30
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Uso previsto

* Elsistema DR 400 es un sistema de generacidon de imagenes de rayos X de radiografia general
utilizado por médicos, radidgrafos y radiélogos en hospitales, clinicas y consultorios para crear,
procesar y visualizar imagenes radiograficas estaticas del esqueleto (incluido el craneo, la co-
lumna vertebral y las extremidades), el térax, el abdomen y otras partes del cuerpo de pacientes
adultos o pacientes de pediatria.

* Se pueden ejecutar aplicaciones con el paciente sentado o de pie.

» Este dispositivo no se disefi¢ para aplicaciones de mamografia.
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Usuario destinatario

Este manual esta destinado a los usuarios cualificados de productos Agfa y al personal de clinica de
rayos X con experiencia para el diagnéstico que hayan recibido la formacién correspondiente.

Los usuarios son las personas que manipulan el equipo y las que tienen autoridad sobre su uso.

Antes de intentar trabajar con este equipo, el usuario debe leer, comprender, tomar nota y obser-
var estrictamente todas las advertencias, precauciones e indicaciones de seguridad que hay en el
equipo.
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Soporte mural radiografico

El soporte mural radiografico se utiliza para situar a los pacientes en posicion recta y de pie o sen-
tados de frente a la unidad Bucky para realizar la exposicion.

Figura 1: Soporte mural radiografico con unidad Bucky vertical

Informacion relacionada
Soporte mural radiografico en la pagina 32
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Piezas aplicadas

El término "piezas aplicadas" hace referencia a los componentes de los equipos médicos eléctricos
que en el uso normal entran necesariamente en contacto fisico con el paciente para que el equipo
médico en cuestion pueda cumplir su finalidad. Este sistema incluye las siguientes piezas aplicadas:

* Soporte de pared radiografico en la pagina 11

Soporte de pared radiografico

* Panel frontal del soporte de pared radiografico
* Reposabrazos lateral (opcional)
* Asideros para el paciente (opcional)

3256D ES 20240802 1519
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Instalacion

La instalaciéon y configuracion son realizadas por un técnico de servicio autorizado por Agfa que ha
recibido la formacion correspondiente. Péngase en contacto con la organizacion de servicio técnico
de Agfa en su localidad para obtener mas informacion.
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Proteccion contra la radiacion

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

Algunos de los efectos de la radiacién de los rayos X son acumulativos y pueden extenderse a lo lar-
go de un periodo de tiempo. Por esta razon, el operador de rayos X deberia evitar la exposicién a la
radiacién de rayos X en todo momento.

Cualquier objeto que se encuentre en el recorrido del haz de rayos X puede producir una radiacién
secundaria (dispersa). La intensidad depende de la energia e intensidad de la exposicién de rayos
X, el material del objeto y la distancia al objeto que produce radiacién dispersa. Deben tomarse me-
didas de proteccién para prevenir la exposicion a través de la radiacién dispersa.

Entre las medidas de proteccidn destacan las siguientes:

» configuracién estructural de la sala de rayos X (por ejemplo: salas con blindaje de plomo)

* proteccion contra la radiacion para los operadores (por ejemplo, dosimetros de radiacién perso-
nales, delantales de plomo, gafas de proteccion contra radiacion o pantallas de plomo maviles,
mantener la maxima distancia posible con respecto a la fuente de rayos X y al objeto que produ-
ce radiacion dispersa, formacion periddica, etc.)

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

* Monitoreo sanitario del personal en la pagina 14
+ Area protegida y zonas de ocupacién amplia en la pagina 15

3256D ES 20240802 1519
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Monitoreo sanitario del personal

Mediante el monitoreo sanitario se comprueba la cantidad de radiacién de rayos X a la que ha esta-
do expuesto el personal. De este modo se determina la seguridad de los operadores y se contribuye
a verificar si son adecuadas las medidas de seguridad del entorno de rayos X. La proteccién inade-
cuada o incorrecta puede provocar graves dafios para la salud.

Para medir la radiacion, suelen emplearse dosimetros de radiacion de uso personal. Estos dosime-
tros se llevan en el cuerpo en todo momento mientras se trabaja en un entorno en el que se aplique
la radiacidn de rayos X. Indican la cantidad de radiacién a la que ha estado expuesto cada opera-
dor.

3256D ES 20240802 1519
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Area protegida y zonas de ocupacién amplia

Si el operador o el personal no tienen que estar cerca del paciente durante la exposicion, estos utili-
zan el area protegida para el control de las siguientes funciones:

* seleccion de modo de funcionamiento

* seleccion de configuracién de exposicion (factores de carga de rayos X)
* accionamiento del boton de exposicion

* otros controles necesarios para el operador durante la exposicién

L C

. Sala de radiologia

. Entorno del paciente

. Estacidn de trabajo

. Sala del operador: drea protegida

A WN =

Figura 2: Area protegida y zonas de ocupacién amplia

ﬁ Advertencia: El paciente debe utilizar ropa adecuada con proteccién contra radiacion.

Si el operador o el personal necesitan estar cerca del paciente durante el uso normal (por ejemplo,
algunos examenes pediatricos o tipos de exdmenes para los que el paciente necesite asistencia), se
aplicard la zona de ocupaciéon amplia para el operador y el personal.

Mantener la maxima distancia posible con respecto a la fuente de rayos X y al objeto que produce
radiacion dispersa. La intensidad de la radiacion dispersa depende de la energia e intensidad de la
exposicion a los rayos X, del material del objeto y de la distancia al objeto.

Advertencia: El paciente y el operador deben utilizar ropa adecuada con proteccidon contra
radiacion.

Zonas de ocupaciéon amplia del soporte mural radiografico

Si el operador o el personal necesitan estar cerca del paciente durante el uso normal (por ejemplo,
algunos examenes pediatricos o tipos de examenes para los que el paciente necesite asistencia), se
aplicard la zona de ocupacién amplia para el operador y el personal.

Mantener la maxima distancia posible con respecto a la fuente de rayos X y al objeto que produce
radiacién dispersa. La intensidad de la radiacion dispersa depende de la energia e intensidad de la
exposicion a los rayos X, del material del objeto y de la distancia al objeto.

Advertencia: El paciente y el operador deben utilizar ropa adecuada con proteccién contra
radiacion.

3256D ES 20240802 1519
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140 cm
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1. Tubo de rayos X
2. Etiqueta de punto focal [—]
3. Zona de ocupacion amplia.

Area minima de 60x60 cm.

Altura minima por encima del suelo de 200 cm.

Medidor de dosis

Dispositivo de proteccion

Pared

Detector DR o chasis

S2: Zona de ocupacion amplia a la derecha del soporte mural radiografico
S1: Zona de ocupacion amplia a la izquierda del soporte mural radiografico

VWoKoNO U A

Figura 3: Zonas de ocupacién amplia del soporte mural radiografico

C Atencion: Tanto el paciente como el operador deben llevar proteccidon contra radiacion.

3256D ES 20240802 1519
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Marca

Significado

q

Esta marca indica el cumplimiento del equipo con el Re-
glamento 2017/745 (para la Unién Europea).

Parte aplicada Tipo B

Fecha de fabricacién

e

Pais de origen. El c6digo de dos caracteres en la etiqueta
contiene el cddigo del pais segun la norma ISO 3166-1.

ul

Fabricante

MD

Dispositivo médico

SN

Numero de serie

Identificador unico del dispositivo, en formato de texto y
legible a maquina

Numero de tipo y subtipo

La version mas reciente de este documento esta dispo-
nible en http://www.agfahealthcare.com/global/en/li-
brary/index.jsp

1]
¥,

Lea las instrucciones incluidas en el manual de usuario.

Etiqueta

Significado

A\

Tension peligrosa

3256D ES 20240802 1519
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Etiqueta Significado

Radiacién ionizante

f Puntos de atrapamiento.

Riesgo de tropiezos

Las etiquetas se enumeran y se explican en los médulos correspondientes de la documentacién del
sistema.

* Etiquetas de advertencia del soporte mural radiografico en la pagina 19
» Etiqueta de tipo en la pagina 20

* Etiquetado adicional del soporte mural radiografico en la pagina 21

» Etiquetado de la unidad Bucky en la pagina 22

3256D ES 20240802 1519
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Etiquetas de advertencia del soporte mural radiografico

Figura 4: Etiquetas de advertencia del soporte mural radiografico

3256D ES 20240802 1519
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Etiqueta de tipo

Marca Significado
u Agfa NV ce Etiqueta mdlcadorg de tipo situada
R 4Ogeules(raat27‘2640Monsel‘ Belaium 2862 en el lado derecho 1nfer10r del SO-
e n Germany or porte mural radiografico.
[:]E 8532

o
NEDIGAL ELECTRCAL ol
EauPvENT SGS oot

CONFORMS TO
AAMI ES60601-1

.
CERTIFIED TO ¢ Us E
CAN CSA 222 10 60601-1:14 710203
—

o/
P

/El 5520/150 @l XXXXX ﬂ yyyy-mm-dd\

100-240V ~ 50-60Hz 1,3-0,5A

\ (01) 05414904281321 (1) yymmd (21) 0000 (240) 5520/150 /

(Muestra de subtipo 5520/150)

Nota La marca de CE y los simbolos de seguridad
solo son validos al momento del lanzamiento del

producto.
ﬂ Parte aplicada Tipo B
Agfa NV La etiqueta 21 CFR Subchapter] se
SepesreRLar Bt oreel Begm encuentra cerca de la etiqueta de ti-
This product complies with the DHHS pO.

requirements of 21 CFR Subchapter J
as of the date of manufacture.

Made in Germany
Peissenberg
el MMMMM-YYYY

3256D ES 20240802 1519
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Etiquetado adicional del soporte mural radiografico

/ ce Etiqueta indicadora de tipo situada en el lado dere-
Agfa NV . . . 70
cho inferior del soporte mural radiogréfico.

WS-Manual-001
YYYY-MM-DD R

Type 5522/100

I_Lz'ﬁ XXXXX

Voltage 24 VDC
Frequency - Hz
max. Current 0,75 A

oo P10
U5 ED 100%

(01) 05414904176467 (1) yymmdd (21) xi000x (240) 55221100

hitpi/iwwwv.agfahealhcare.com/globallen/library/index jsp

\ Made in Hungary /

(Muestra de subtipo 5522/100)

Parte aplicada Tipo B

Tierra (toma de tierra)

No sentarse.

La unidad Bucky puede inclinarse hasta adoptar la
posicién horizontal. No utilice la unidad Bucky como
un asiento.

La carga maxima para el movimiento de la unidad
Bucky en sentido vertical es de 20 kg.

y @ =] >

20 Kg

Una etiqueta de punto de atrapamiento se encuentra
en la parte superior de la extensidn de basculante.

B>

Informacién relacionada
Datos técnicos del soporte mural radiografico en la pagina 61
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Etiquetado de la unidad Bucky

ol AglaNv € La etiqueta de tipo se ubica en la cubierta posterior de la uni-
BT-Cassette-WS-L-001 dad Bucky o en el cajon de la unidad Bucky debajo de 1a plata-
Type 5523/200 [SNT yoxxononx d|yyyy-mm-dd

24\ = 80mA forma giratoria.

SGSy La informacion de etiqueta de tipo para cada modelo de unidad
Us w—

o Bucky se encuentra disponible en los datos técnicos.

[UDI]  (01)05414504176481 (1) yymmad (21) rocsooc (240) 55231200

Figura 5: (Muestra de subtipo

5523/200)
|:| Equipo de Clase II.
Puntos de atrapamiento.
La etiqueta se encuentra en la cubierta lateral de la unidad
Bucky o en la plataforma giratoria.

La capacidad maxima de carga es de 10 kg sobre el cajon de la
unidad Bucky cuando esta extendido. No se apoye ni se siente
en la unidad Bucky.

?

La etiqueta se encuentra en la cubierta lateral de la unidad
Bucky o en la plataforma giratoria.

Leer las instrucciones incluidas en el manual de usuario.
@ La etiqueta se encuentra en la cubierta lateral de la unidad

Bucky o en la plataforma giratoria.

Conformidad con la directiva RoHS SJ/T11364-2006 de China. In-
@ dicacion del periodo de uso respetuoso con el medio ambiente
u (EFUP, por sus siglas en inglés) como el periodo (afios) duran-

te el cual las sustancias peligrosas no se filtraran ni mutaran en
condiciones normales de uso.

La etiqueta se encuentra en la cubierta posterior de la unidad
Bucky o en el cajon de la unidad Bucky debajo de la plataforma
giratoria.

Informacidn relacionada
Datos técnicos de la unidad Bucky en la pagina 63
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Limpieza y desinfeccion

Deben respetarse todas las normativas y procedimientos apropiados para evitar la contaminacién
del personal, de los pacientes y del equipo. Todas las precauciones universales que se aplican en la
actualidad deberian extenderse para evitar posibles contaminaciones y, ademas, evitar que los pa-
cientes entren en (estrecho) contacto con el dispositivo. El usuario tiene la responsabilidad de selec-
cionar un procedimiento de desinfeccion.

* Limpieza en la pagina 24

* Desinfeccion en la pagina 25

* Directrices de seguridad para la desinfeccién en la pagina 26
* Desinfectantes aprobados en la pagina 27
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Limpieza
Para limpiar el exterior del equipo:

1. Detenga el sistema.

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

2. Limpie la parte exterior del sistema con un pario ligeramente humedecido con un detergente
neutro.

C Atencion: Asegurese de que no entre ningun liquido en el dispositivo.

C Atencion: Limpie el equipo solo empleando poca cantidad de liquido. No rocie desinfec-
tantes o detergentes directamente sobre el equipo. No vierta liquidos directamente sobre
el equipo.

é Atencion:

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.

Silos 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 que-
bradiza (por ejemplo, al usar agentes que contienen alcohol).

@ 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.
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Desinfeccion

Advertencia: Para desinfectar el dispositivo, use unicamente desinfectantes y métodos de
desinfeccion aprobados por Agfa que cumplan las directrices y normas nacionales asi como
también con la proteccién antiexplosiva.

Si tiene previsto usar otros desinfectantes, necesitara la aprobacion de Agfa antes de usarlos, pues-
to que la mayoria de los desinfectantes pueden dafiar el dispositivo. Tampoco esta permitido reali-
zar una desinfeccién con UV.

Ejecute el procedimiento siguiendo las instrucciones de uso, las instrucciones de eliminacion 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 patégenos
transmitidos por la sangre, deben limpiarse y, luego, recibir una desinfeccidn de nivel interme-
dio con un producto que contenga una declaraciéon de accién contra la hepatitis B registrada por la
EPA.
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Directrices de seguridad para la desinfeccién

& Advertencia: El uso de desinfectantes que puedan formar mezclas de gases explosivas o in-
flamables supone un peligro para la vida y la salud debido al riesgo de explosion. Apague el
equipo antes de iniciar la desinfeccidon. Permita que la mezcla gaseosa se evapore antes de
volver a encender el sistema de rayos X.

C Atencidn: 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 funciona-
miento del producto debido a la desinfeccidn, contacte con el fabricante del dispositivo mé-

dico.

Para desinfectar el dispositivo:

* No utilice desinfectantes corrosivos, solubles ni gaseosos.

* Ademas, 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.

* Usar pulverizadores para la desinfecciéon puede provocar desperfectos si el desinfectante pulve-
rizado penetra en el equipo. Desinfecte todas las partes de la unidad, incluidos los accesorios y
cables de conexion, frotdndolos simplemente con el desinfectante. Apague el sistema y cubralo
cuidadosamente, una vez que se haya enfriado, antes de desinfectar con un nebulizador.
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Desinfectantes aprobados

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

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?1D=41651138
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Mantenimiento

Para informarse de los programas completos de mantenimiento, consulte siempre la documenta-
cién de Agfa Service y a un técnico de servicio autorizado por Agfa que haya recibido la formacién
correspondiente.

* Mantenimiento del soporte mural radiografico en la pagina 28

Mantenimiento del soporte mural radiografico

El soporte mural radiografico requiere mantenimiento periédico para garantizar que el equipo
preste un servicio seguro y fiable.

A

> B b

Advertencia: La operacion en condiciones inseguras conlleva el riesgo de exposicién radio-
légica y lesiones para el paciente y/o el operador. El cliente tiene la responsabilidad de ga-
rantizar que el equipo funcione en condiciones seguras.

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

Advertencia: El uso de piezas de repuesto incorrectas o defectuosas puede afectar negativa-
mente a la seguridad del sistema y provocar dafios, desperfectos o una averia total del siste-
ma. Use Unicamente piezas de repuesto originales suministradas por el fabricante.

Advertencia: Los cambios y adiciones inadecuados, asi como el mantenimiento o repara-
cién 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, adi-
ciones, trabajos de mantenimiento y reparaciones son realizados por un técnico de servicio
certificado por Agfa. Un ingeniero no certificado que realice una modificacién o una inter-
vencion de servicio en un dispositivo médico actuara por responsabilidad propia y anulara
la garantia.

Tabla 1: Vida util y mantenimiento

Vida util

Vida util prevista 10 afios

Mantenimiento periddico

El equipo sera objeto de un mantenimiento técnico para conser- [ Cada 12 meses o tras 60 000 ci-
var su capacidad de funcionar sin fallas y garantizar la seguri- | clos, lo que suceda primero
dad de los pacientes y operadores.

Es importante comprobar todos los cables de acero del soporte
mural radiografico

Se deben cambiar todos los cables de acero del soporte mural Cada 36 meses
radiografico para asegurar un funcionamiento sin errores y ga-
rantizar la seguridad del paciente y el operador

Mantenimiento por parte del usuario

Comprobar que los movimientos sean constantemente suaves | Diariamente

28
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Comprobar la facilidad de movimiento Diariamente

Comprobar que los frenos se liberan y bloquean con seguridad |Diariamente

Comprobar el funcionamiento de los controles operativos Diariamente

Comprobar los marcadores y revisar para detectar sefiales de | Diariamente
advertencia

Revisar todos los cables y conexiones eléctricas para detectar Semanalmente
cables dafiados o rotos.

Atencion: En caso de defectos funcionales u otras anomalias con respecto al funcionamien-
to normal, se debera desconectar la unidad inmediatamente e informar al servicio técnico.
El equipo so6lo deberd volver a ponerse en funcionamiento cuando se haya reparado la falla.
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Proteccion medioambiental

I
Figura 6: Simbolo de la Directiva WEEE

Aviso sobre la Directiva WEEE para el usuario final

La directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (Waste Electrical and Electronic

Equipment, WEEE) tiene como objetivo evitar la proliferacion de residuos de equipos eléctricos y
electronicos, promoviendo la reutilizacidn, el reciclaje y otras formas de recuperacion. Por tanto,
exige la recoleccidn de residuos de equipos eléctricos y electrénicos, y su recuperacion, reutiliza-
cion o reciclaje.

Debido a que esta directiva se integra en las respectivas leyes nacionales, los requisitos especificos
pueden variar segun los distintos estados miembros de la Unién Europea. El simbolo WEEE en los
productos o en los documentos anexos significa que los productos eléctricos o electrénicos usados
no deberian tratarse como residuos domésticos generales ni mezclarse con esos residuos. Para ob-
tener informacién mds detallada acerca de la recogida y el reciclaje de este producto, pongase en
contacto con la organizacion local encargada del servicio o con su distribuidor. El reciclaje de mate-
riales contribuye a preservar los recursos naturales.

Atencidn: Al asegurar la correcta eliminacion de este producto, usted contribuye a evitar
posibles impactos negativas sobre el medio ambiente y la salud, que de lo contrario podrian
derivarse de una manipulacién incorrecta de este producto como residuo.

Instrucciones de seguridad

* Instrucciones generales de seguridad en la pagina 31
* Instrucciones de seguridad para el soporte mural radiografico en la pagina 32
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Instrucciones generales de seguridad

> b b b b bbbEP

Advertencia: La seguridad solo esta garantizada si la instalacion del producto ha sido reali-
zada por un técnico de servicio certificado por Agfa.

Advertencia: El producto deberd instalarse inicamente utilizando componentes autoriza-
dos y en configuraciones autorizadas.

Advertencia: Para evitar riesgos de descargas eléctricas, este equipo solo debe conectarse a
una red de distribucion eléctrica de alimentacién con proteccion a tierra.

Advertencia: La radiacion ionizante puede provocar lesiones por radiacion si se maneja en
forma incorrecta. Cuando se aplique radiacién, se deben tomar las medidas de proteccién
requeridas.

Advertencia: El operador deberd tomar precauciones para protegerse contra la exposicion
peligrosa a rayos X al usar el detector DR en la trayectoria del haz de rayos X de una fuente
de rayos X.

Advertencia: El detector DR no estd disefiado para servir como barrera principal a los ra-
yos X. El usuario tiene la responsabilidad de garantizar la seguridad del operador, las perso-
nas que se encuentren cerca del equipo y las personas radiografiadas.

Advertencia: La operacion de este equipo en estado averiado entrafia el riesgo de exposi-
cion a los rayos X y lesiones para el paciente y el operador. Ponga a funcionar este equipo
unicamente si estd en condiciones seguras y no tiene absolutamente ninguna averia.

Advertencia: El sistema no estd 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.

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

Atencion: Todos los productos Agfa destinados al uso médico deben ser utilizados por pro-
fesionales que cuenten con la cualificacion suficiente y hayan recibido la formacién especifi-
ca necesaria.
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Instrucciones de seguridad para el soporte mural radiografico

C Advertencia: La manipulacién o apertura no autorizadas de la carcasa del equipo puede
acarrear lesiones corporales y dafios materiales. Tome todas las precauciones necesarias
con respecto al nivel aplicable de seguridad.

C Advertencia: Este sistema funciona con corriente eléctrica y, por tanto, encierra riesgos de
descargas eléctricas.

Soporte mural radiografico

El soporte mural radiografico permite exposiciones verticales de rayos X con los pacientes de pie o
sentados frente al soporte mural radiografico.

El soporte mural radiografico tiene dos variantes:

* soporte mural con unidad Bucky vertical que sirve para el movimiento vertical (hacia arriba y
hacia abajo)

* soporte mural con unidad Bucky basculante que sirve para el movimiento vertical (hacia arriba
y hacia abajo) y para la inclinacién de la unidad Bucky

La unidad bucky presenta dos variantes, dependiendo de la orientacion de carga del detector:

* Carga por el lado derecho
* Carga por el lado izquierdo

La altura de la unidad Bucky del soporte mural puede ajustarse ampliamente.
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a b~ WD

67

Columna del soporte mural

Unidad bucky

Boton de encendido de la luz del colimador (esta funcion no esta disponible en el DR 800)
Mango del movimiento vertical (ambos lados)

Panel frontal

Extension basculante

Mango basculante

NoukrwbN-=

Figura 7: Soporte mural radiografico, version vertical y versién vertical basculante

Atencion: Las indicaciones de formato de la parte frontal de la unidad Bucky muestran el
formato y la posicion del chasis o del detector. Tenga en cuenta que la superficie real de to-
ma de imagenes es menor que la indicada. La imagen del objeto expuesto aumenta ligera-
mente debido a la distancia que hay entre el frontal de la unidad Bucky y el chasis o detec-
tor. El drea sensible del chasis o detector puede ser ligeramente menor que el drea indicada.
Verifique los datos técnicos del chasis o detector para obtener los valores exactos.

* Posicionamiento del soporte mural radiografico: en la pagina 34
* Accesorios de soporte mural radiografico en la pagina 36
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Posicionamiento del soporte mural radiografico:

PELIGRO: Compruebe que no hay personas ni objetos dentro del drea de movimiento del
sistema donde puedan chocar con las piezas moviles del sistema.

Advertencia: Mantenga un contacto visual con el paciente al mover el equipo cerca del pa-
ciente para detectar situaciones peligrosas (por ejemplo, colisiones) antes de que ocurran y
evitarlas.

> B

Advertencia: Tenga cuidado de no apretarse el dedo o la mano. Mantenga las manos sobre
los mangos al posicionar el sistema.

Advertencia: Sila unidad Bucky basculante no esta en posicién vertical, no utilice la coli-
macién automatica. En este caso, cambie el colimador al modo manual. Al utilizar la colima-
cién automadtica en una unidad Bucky basculante, asegurese de que la unidad Bucky esté en
posicién vertical.

> B

Movimiento vertical

1. Mango de movimiento vertical con interruptor de freno

Figura 8: Controles de posicionamiento

Para soltar el freno para el movimiento vertical, pulse el interruptor que estd integrado en la parte
superior del mango situado en el lado izquierdo y en el lado derecho del soporte mural radiografi-
co. La unidad Bucky puede desplazarse hacia arriba y hacia abajo.

Para detener el movimiento y bloquear la unidad Bucky en posicidn, suelte el interruptor.

ﬁ Atencidn: La carga maxima para el movimiento del soporte mural en sentido vertical es de
20 kg. La unidad Bucky podria deslizarse hacia abajo al aplicar una carga excesiva.

@ Nota No mueva la unidad Bucky con demasiada fuerza hasta las posiciones de detencién en
los extremos.
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Inclinacion

1. Mango basculante
2. Escala de angulo basculante

Figura 9: Controles de posicionamiento

Para inclinar la unidad Bucky, mantenga presionado el mango basculante y mueva la unidad
Bucky. La escala para el angulo es visible en el punto de montaje de la unidad Bucky.

Para bloquear la unidad Bucky en una posicién determinada, suelte el boton del mango basculante.

Nota La unidad Bucky puede inclinarse hasta adoptar la posicién horizontal. No utilice la
unidad Bucky como un asiento.
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Accesorios de soporte mural radiografico

Advertencia: El uso de accesorios incorrectos que no puedan sujetarse correctamente al
sistema puede provocar situaciones peligrosas y lesiones. Use ilnicamente accesorios origi-
nales suministrados por el fabricante.

* Asideros para el paciente en la pagina 37

* Montaje del reposabrazos lateral en la pagina 38
* Espaciador en la pagina 39

* Kit de fijacién de Wall Stand en la pagina 40
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Asideros para el paciente

Los asideros para el paciente del soporte mural se montan de forma fija en la parte trasera de la
unidad Bucky. El paciente utiliza estos asideros para estabilizacién y apoyo para una posicién co-
rrecta, por ejemplo, en los exdmenes toracicos.

Figura 10: Asideros para el paciente
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Montaje del reposabrazos lateral

Atencidn: El reposabrazos lateral soporta hasta 20 kg. No estd disefiado para soportar todo
el peso de un paciente.

Asegurese de que el reposabrazos lateral no choque con el techo al elevar la unidad Bucky de for-
ma manual. Para el movimiento automadtico, un sensor detecta la presencia del reposabrazos late-
ral y el movimiento se coordina de forma adecuada.

No inserte el reposabrazos lateral paralelamente a la unidad Bucky. El reposabrazos lateral podria
chocar con la columna del soporte de pared.

Montaje y colocacién del reposabrazos lateral:

1. Inserte el reposabrazos lateral en el lado izquierdo o derecho del marco de la unidad Bucky.
Sujete la parte inferior del reposabrazos lateral.

Tire del reposabrazos lateral hacia adelante

Ajuste el angulo.

Mueva el reposabrazos lateral hacia atrds para fijar su posicion.

g Wb

Figura 11: Reposabrazos lateral

Para evitar colisiones, el movimiento del cabezal del tubo de rayos X quedara restringido en la cer-
cania del reposabrazos lateral. Para permitir el movimiento libre del cabezal, es necesario desmon-
tar el reposabrazos lateral del soporte de pared. No es suficiente con girarlo 90 grados para quitar-
lo del recorrido.
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Espaciador

El espaciador permite examinar a los pacientes que se encuentran sentados al brindar espacio adi-
cional para colocar las piernas y los pies debajo de la unidad Bucky.

f\¥| J

Figura 12: Espaciador
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Kit de fijacion de Wall Stand

Para mayor estabilidad del soporte mural radiografico, se suministra un medio de fijacion adicio-
nal para el soporte mural radiografico. El kit se instala en la parte posterior del soporte mural ra-
diografico debajo de la cubierta de cabeza y se fija seguidamente a una pared. Esta instalacién debe
ser realizada por el servicio técnico.

Unidad Bucky

La unidad Bucky se instala en la mesa radiografica y también en el soporte mural radiografico.

La unidad Bucky se sujeta al chasis o detector durante la exposicion y los centra con respecto al
Control Automatico de Exposicidn (AEC) y la rejilla.

La unidad Bucky es compatible con chasis de formatos estandar, asi como con detectores DR con
formato de tamafio de chasis.

Las funciones de la unidad Bucky pueden configurarse segun las necesidades de los clientes.

2 3 45
Cajon de la unidad Bucky
Boton para liberar el freno
Asa del cajon de la unidad Bucky
Plataforma para el chasis o el detector
Perilla para hacer girar el chasis o el detector
Pinzas
Pinzas laterales

Figura 13: Unidad Bucky

NoukwN-=

. Tablero

. Rejilla extraible

. Control automatico de exposicién (AEC)
. Plataforma para el chasis o el detector

A WN=
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5. Cajon de la unidad Bucky con mecanismo de rotacién

Figura 14: Vista frontal de la unidad Bucky

* Configuracion de la unidad bucky en la pagina 42

* Rotacion de la unidad Bucky en la pagina 43

* Carga de la unidad Bucky en el soporte mural radiografico en la pagina 44

* Extraccion de la unidad Bucky en el soporte mural radiografico en la pagina 45
* Formatos de chasis y detector en la pagina 46

* Formatos de chasis estandar en la pagina 47

* Formatos y orientacion del detector DR en la pagina 48

* Rejillas antidispersion en la pagina 49
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Configuracion de la unidad bucky

Configuracion del chasis inicamente

El flujo de trabajo con chasis exige extraer el chasis de la unidad bucky después de cada exposicion.
Es preciso digitalizar el chasis mediante un digitalizador para obtener la imagen final.

La orientacidn correcta del chasis se aplica segun la forma como se inserta en la unidad bucky y no
hay necesidad de usar el mecanismo de rotacion.

En esta configuracion el mecanismo de rotacion puede ser bloqueado durante la instalacion a car-
go del técnico de servicio.

Configuracion con Detector DR fijo

La unidad bucky para el Detector DR fijo no tiene mecanismo de sujecion ni tampoco mecanismo
de rotacion. El detector estd fijado permanentemente en la unidad bucky y no puede extraerse. El
detector tiene un formato cuadrado y no requiere rotacion.

Configuracion del soporte mural radiografico

El chasis o detector se puede centrar o se puede alinear con el extremo superior de la unidad bucky
para permitir que se realicen examenes toracicos haciendo que el paciente apoye el menton en el
panel frontal del dispositivo Wall Stand.

La unidad bucky puede adquirirse para una carga del Wall Stand por la izquierda o por la derecha.
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Rotacion de la unidad Bucky

El chasis o el detector en la unidad Bucky pueden hacerse girar sin sacarlos del mecanismo de suje-
cion.

Para cambiar la orientacion del chasis o el detector en la unidad Bucky:

1. Abra hasta la mitad el cajén de la unidad Bucky tirando del asa delantera.

2. Haga girar la plataforma de la unidad Bucky con el chasis o el detector sujeto utilizando la peri-
lla de rotacidn.

» H4galo girar en sentido horario para cambiar de la posicién vertical a la posicién horizontal.

* H4galo girar en sentido antihorario para cambiar de la posicion horizontal a la posicién ver-
tical.

Figura 15: Ejemplo: hdgalo girar en sentido horario para cambiar de la posicién vertical a la
posicion horizontal

Compruebe que la rotacidn es completa antes de cerrar el cajon de la unidad Bucky.

3. Cierre el cajon de la unidad Bucky utilizando el asa delantera y pulsando el botén para liberar el
freno.
Asegurese de empujar el cajon de la unidad Bucky hasta el final para que quede completamente
cerrado.
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Carga de la unidad Bucky en el soporte mural radiografico

Para cargar la unidad Bucky con un chasis o un detector:

1. Abra completamente el cajon de la unidad Bucky tirando del asa delantera.
2. Haga girar el cajon hasta ponerlo en posicion vertical.

3. Ajuste las pinzas laterales al formato del chasis o el detector pulsando el botén de bloqueo y mo-
viendo la pinza.

4. Empuje el chasis o el detector hacia la corredera inferior para abrir el mecanismo de sujecion
con la anchura suficiente para contener el chasis o el detector.

5. Permita que el chasis o el detector se deslicen hasta entrar en el mecanismo de sujecion.

Atencidn: Asegurese de no colocar los dedos entre el mecanismo de sujecion y el detec-
tor. El mecanismo de sujecion podria causarle lesiones en los dedos. Preste especial aten-
cion.
6. Haga girar el chasis o el detector segun sea necesario para llegar a la posicidn correcta para la
proxima exposicion.
7. Alinee el chasis o el detector. La alineacion puede estar centrada o descentrada.

é Atencion:

Al posicionar el chasis o el detector en forma descentrada:

* Laalineacion del tubo de rayos X debera controlarse manualmente.

* Esposible que las celdas del AEC no estén total o parcialmente cubiertas, 1o que provo-
caria la emisidn de una dosis de exposicidn incorrecta. Asegurese de que las celdas del
AEC estén cubiertas.

8. Cierre el cajon de la unidad Bucky utilizando el asa delantera y pulsando el botén para liberar el
freno.
Asegurese de empujar el cajon de la unidad Bucky hasta el final para que quede completamente
cerrado.
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Extraccion de la unidad Bucky en el soporte mural radiografico

Para descargar la unidad Bucky con un chasis o un detector:

1.
2.
3.

Abra completamente el cajon de la unidad Bucky tirando del asa.
Haga girar la plataforma volviendo a colocarla en posicion vertical.

Empuje firmemente con ambas manos el chasis o el detector hacia la pinza inferior para abrir el
mecanismo de sujecion.

Atencidn: Asegurese de no colocar los dedos entre el mecanismo de sujecion y el detec-
tor. El mecanismo de sujecion podria causarle lesiones en los dedos. Preste especial aten-
cion.

Extraiga el chasis o el detector del mecanismo de sujecidn. Las aberturas de la plataforma per-

miten que sus dedos sujeten el detector o el chasis.

Cargue la unidad Bucky con otro chasis o detector.

* Como alternativa, cierre el cajon de la unidad Bucky utilizando el asa delantera y pulsando el
boton para liberar el freno.
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Formatos de chasis y detector

Para ajustar las pinzas laterales al formato del chasis o del detector, hay indicaciones disponibles
en cm (y en pulgadas, segun el tipo de unidad Bucky). Las indicaciones correspondientes estan im-
presas en la cubierta del soporte mural radiografico para alinear el drea de colimacion.

El chasis o detector de 43 cm x 35 cm (17 pulgadas x 14 pulgadas) se puede posicionar tanto centra-
do como alineado con la parte superior de la unidad Bucky en posicién horizontal.

2 1

1. Indicadores para la posicion del chasis o detector de gran formato en la parte superior de la uni-
dad Bucky

2. Detector de gran formato situado en la parte superior de la unidad Bucky

Figura 16: Unidad Bucky de soporte mural radiografico con detector de gran formato situado
en la parte superior de la unidad Bucky
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1. Indicadores para la posicion del chasis o detector de gran formato en la parte superior de la uni-
dad Bucky

Figura 17: Indicadores en la bandeja de la unidad Bucky
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Formatos de chasis estandar

35cmx43cm
35cmx 35 cm
24 cm x 30 cm
18 cm x 24 cm

15 cm x 30 cm
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Formatos y orientacion del detector DR

Consulte el manual de usuario del detector DR para obtener instrucciones sobre cémo orientar co-
rrectamente el detector al utilizarlo en la unidad Bucky.

Las siguientes secciones contienen instrucciones para situaciones especificas donde no son aplica-
bles las instrucciones del manual de usuario del detector.
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Rejillas antidispersion

Las rejillas antidispersion sirven para reducir la radiacion dispersa y mejorar la calidad de la ima-
gen. Estas rejillas estan disponibles como opcidn.

En los detectores DR se utilizan rejillas focalizadas. Con las rejillas focalizadas es necesario cen-
trar la fuente de rayos X respecto del detector y establecer un rango de distancia especifico entre la
fuente de rayos X y el detector. El color del asa de la rejilla indica a qué distancia se debe utilizar.

Para cambiar la rejilla en la mesa radiografica o el soporte de pared radiografico:

1. Saque la rejilla tirando del asa.

2. Para evitar dafios, guarde la rejilla en un lugar seguro.

3. Inserte la rejilla con las etiquetas hacia arriba en la ranura adecuada de la unidad Bucky. Asegu-
rese de empujar la rejilla hasta el final.

C Advertencia: Manipule las rejillas antidispersién con cuidado y gudrdelas en un lugar segu-
ro cuando no se estén usando. Si se deja caer la rejilla, podrian producirse dafios, aparecer
artefactos visibles en la imagen o deteriorarse la calidad de la imagen.

C Atencidn: Utilizar una rejilla antidispersion focalizada con la fuente de rayos X a una dis-
tancia incorrecta o sin centrar puede disminuir la calidad de la imagen.

C Atencion: Sila rejilla antidispersion no se inserta correctamente en la unidad Bucky, es po-
sible que el paciente sufra lesiones o que se dafie el equipo.

* Rejillas antidispersion en la pagina 50
* Indicacidn de color de la distancia focal de la rejilla antidispersion en la pagina 51

Informacién relacionada
Datos técnicos de la unidad Bucky en la pagina 63
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Rejillas antidispersion

Las rejillas antidispersion sirven para reducir la radiacidn dispersa y mejorar la calidad de la ima-
gen. Estas rejillas estan disponibles como opcidn.

Consulte la web de Agfa donde encontrara las especificaciones de las rejillas antidispersion cuya
compatibilidad con el sistema y los Detectores DR se ha comprobado.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?1D=54332498
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Indicaciéon de color de la distancia focal de la rejilla antidispersion

El asa de la rejilla estd visible al insertar la rejilla y su color indica la distancia focal de la rejilla.

Tabla 2: Indicacién de color de la distancia focal de la rejilla

Distancia focal Color
100 cm r0jo
150 cm verde
Rejilla paralela gris

Informacion del producto

* Compatibilidad en la pagina 52

* Conformidad en la pagina 53

* C(lasificacion del equipo en la pagina 56
* Reclamaciones acerca del producto en la pagina 57

* Formacion en la pagina 58
* Datos técnicos en la pagina 59

* Observaciones acerca de emisiones de alta frecuencia e inmunidad en la pagina 66
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Compatibilidad

El sistema s6lo debe utilizarse en combinacién con otros equipos o componentes si Agfa ha recono-
cido expresamente la compatibilidad de éstos. Puede solicitar al servicio técnico de Agfa una lista
de tales equipos y componentes compatibles.

Los cambios o adiciones al equipo solo deberan ser realizados por personas autorizadas por Agfa.
Tales cambios deben efectuarse con arreglo a las mejores practicas recomendadas de ingenieria y
respetando todas las leyes y normas que estén vigentes dentro de la jurisdiccidon del hospital.
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Conformidad

Este sistema cumple directivas y normas especificas.

* Informacion general en la pagina 54

* Seguridad en la pagina 54

* Compatibilidad electromagnética en la pagina 55

* Conformidad con las normas medioambientales en la pagina 55
* Biocompatibilidad en la pagina 55
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Informacién general

* El producto se disefi6é de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos
(MDR).

* ISO 13485
* ISO 14971

Seguridad

+ IEC60601-1

* IEC60601-1-6, EN 60601-1-6
* (CSA C22.2 60601-1

* AAMIES 60601-1
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Compatibilidad electromagnética
+ IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2

Para EE. UU.

Este equipo ha sido probado y es conforme con los limites para un dispositivo digital de clase A, de
conformidad con la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proveer
una proteccion razonable contra las interferencias nocivas cuando el equipo se utiliza en un en-
torno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y utiliza de conformidad con el manual de instalacion, puede causar interferencias perjudi-
ciales en las comunicaciones de radio. E1 uso de este equipo en una zona residencial puede provo-
car interferencias perjudiciales que el usuario debera corregir corriendo con los gastos resultantes.
Sifuera necesario, pongase en contacto con la organizacion de servicio local.

Para Canada
Este aparato digital de clase A satisface todos los requisitos de los reglamentos canadienses relati-
vos a los equipos que causan interferencias.

Conformidad con las normas medioambientales

* Directiva del Consejo Europeo 1907/2006 (REACH)
* Directiva del Consejo Europeo 2011/65/EU (RoHS 2)
* Directiva del Consejo Europeo 2012/19/EU (WEEE)

Biocompatibilidad
+ ENISO 10993-1
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Clasificacion del equipo

Segun las normas EN/IEC 60601-1, EN/IEC 60601-2-54, este dispositivo se clasifica de la siguiente
manera:

Tabla 3: Clasificacion del equipo

Equipo de clase I Un equipo en el que la proteccion contra descargas eléctricas no
depende exclusivamente del aislamiento bdsico, porque incluye
también una conexion fija a la red eléctrica que tiene un conduc-
tor con proteccion a tierra.

Parte aplicada Tipo B Una parte aplicada Tipo B es aquella que proporciona un deter-
minado grado de proteccion contra descargas eléctricas, sobre to-
do con respecto a la corriente de fuga admisible, y garantiza la
fiabilidad de la toma de tierra.

Proteccion contra la entrada | p1g

de objetos solidos extrafios y ) o ) ] ) .
agua Este dispositivo estd protegido contra la entrada de objetos soli-

dos con un didmetro de 50 mm o superior.

Este dispositivo no esta protegido contra la entrada de gotas de

agua.
Limpieza Consulte la seccidn sobre limpieza y desinfeccion.
Desinfeccion Consulte la seccion sobre limpieza y desinfeccion.
Anestésicos inflamables Este dispositivo no es apropiado para usarlo en presencia de

mezclas anestésicas inflamables con aire, ni en presencia de una
mezcla anestésica inflamable con oxigeno u 6xido nitroso.

Operacidén Funcionamiento continuo.

Informacion relacionada
Limpieza y desinfeccion en la pagina 23
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Reclamaciones acerca del producto

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, un cliente o un usuario) que tenga alguna reclama-
cion o queja por la calidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de este pro-
ducto debe comunicarselo a Agfa.

Para pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises con regimenes reglamentarios
idénticos (Reglamento 2017/745/UE sobre dispositivos médicos); si se produce un incidente grave
durante el uso de este dispositivo o como resultado de dicho uso, inférmeselo al fabricante o al re-
presentante autorizado y a su autoridad nacional.

Direccion de contacto:

Soporte técnico de Agfa: las direcciones y los numeros de teléfono locales de asistencia técnica figu-
ran en www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica
Agfa - Fax +32 3 444 7094
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Formacion

El usuario debe haber recibido la formacién adecuada para el uso seguro y eficaz del sistema an-
tes de intentar trabajar con él. Los requisitos de formacién pueden variar segun el pais. Los usua-
rios deben asegurarse de que reciben formacién con arreglo a las leyes o los reglamentos locales
con rango normativo. Un representante local de Agfa o un representante del distribuidor local pue-
de facilitarle mas informacién acerca de los aspectos relacionados con la formacion.

El usuario debe tener en cuenta la siguiente informacion que figura en la documentacion del siste-
ma:

* Uso previsto.
* Usuario destinatario.
* Instrucciones de seguridad.
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Datos técnicos

» Datos técnicos del DR 400 en la pagina 60

* Datos técnicos del soporte mural radiografico en la pagina 61

* Datos técnicos de la unidad Bucky en la pagina 63

* Datos técnicos del detector DR portatil (fijado en la unidad Bucky) en la pagina 64
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Datos técnicos del DR 400

Fabricante Agfa NV

Septestraat 27
2640 Mortsel, Bélgica

Tipo 5520/150
Conexion eléctrica del sistema con 100-240V, 50-60 Hz, 1,3-0,5 A
detector DR fijo

Condiciones ambientales

Tabla 4: Condiciones ambientales del sistema de rayos X

Condiciones ambientales (durante el almacenamiento y el transporte)

Temperatura (ambiente) entre -15 °Cy 50 °C
Humedad (sin condensacion) entre 15 y 90% de humedad relativa
Presion atmosférica entre 70 y 106 kPa

Condiciones ambientales (en funcionamiento normal)

Temperatura (ambiente) entre 10 °Cy 35 °C

Humedad (sin condensacion) entre el 30% y el 75 % de humedad relativa
Presion atmosférica entre 70 y 106 kPa

Altitud maxima 3000 m

Para las condiciones ambientales del sistema en general, se deben tener en cuenta las condiciones
ambientales del Detector DR o la placa de imagen. Consulte el Manual de uso correspondiente pa-
ra conocer las condiciones ambientales del Detector DR o la placa de imagen. Al utilizar el Detector
DR o la placa de imagen dentro de la unidad Bucky, tenga en cuenta que la temperatura dentro de
la unidad Bucky puede ser hasta 5 °C superior a la temperatura en la sala de radiologia.
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Datos técnicos del soporte mural radiografico

Fabricante Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Bélgica
Tipo
WS-Manual-001 5522/100
WS-Manual-T-001 5522/200
Dimensiones
Altura 2245 mm
Anchura 610 mm (s6lo panel frontal)
715 mm (con mango basculante)
825 mm (con asideros para el paciente)
Fondo

380 mm (soporte mural vertical)
640 mm (soporte mural basculante)
730 mm (soporte mural vertical con espaciador)

990 mm (soporte mural basculante con espaciador)

Altura del centro del detector

33,5a 185 cm

Angulo del detector

-20° a +90°

Rango de SID tipica

100 cm a 280 cm (que se decide durante la instalacion)

Distancia entre el panel frontal y el de- |48 mm

tector

Atenuacion del panel frontal equivalen- |<q 7

te en mm de aluminio )
Segun

DIN EN 60601-1-3 con 100kV y HVL 3,6 mm Al
FDA 21 CFR § 1020.30 (n) con 100kV y HVL 3,6 mm Al

Peso

Peso

157 kg (soporte mural vertical)
196 kg (soporte mural basculante)
166 kg (soporte mural vertical con espaciador)

205 kg (soporte mural basculante con espaciador)

Carga maxima en la unidad bucky 32 kg
Carga maxima en los frenos para el mo- |250 N
vimiento vertical

Conexion eléctrica

Voltaje de funcionamiento 24V CC
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Corriente de funcionamiento

0,75 A
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Datos técnicos de la unidad Bucky

Fabricante Agfa NV

Septestraat 27

2640 Mortsel, Bélgica
Tipo

grafico, carga izquierda)

BT-Cassette-WS-L-001 (unidad bucky para soporte mural radio- | 5523/200

grafico, carga derecha)

BT-Cassette-WS-R-001 (unidad bucky para soporte mural radio- | 5523/250

izquierda)

BT-Fixed-WS-L-001 (unidad bucky para detector DR fijo, carga |5523/310

derecha)

BT-Fixed-WS-R-001 (unidad bucky para detector DR fijo, carga |5523/320

Dimensiones

Dimensiones en el soporte mural radiografico

62,5cm x 61,5 cm x 12,5 cm (anchura x
profundidad x altura)

Peso (sin el detector)

Unidad bucky para detector DR en soporte mural ra- |26,0 kg
diografico

Unidad bucky con detector DR fijo 13 kg
Conexion eléctrica

(tipo 5523/200, 5523/250)

Voltaje de funcionamiento 24V CC
Corriente de funcionamiento 80 mA
Conexion eléctrica

(tipo 5523/310, 5523/320)

Voltaje de funcionamiento 24V CC
Corriente de funcionamiento 375 mA

Tamafios compatibles

Tamafios compatibles

De 15x30 a 43x35 en orientacion vertical y
horizontal

43x43

Vida util

Vida util prevista de la unidad Bucky

10 afios
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Datos técnicos del detector DR portatil (fijado en la unidad Bucky)

Fabricante
Fabricante del detector DR Vieworks Co., Ltd.
(Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro 170beon-gil,
Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Corea
Distribuidor del detector DR Agfa NV

Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Bélgica

Nombre del modelo del fabricante original
XD 17 FXRD-4343VAW
XD*17 FXRD-4343VAW PLUS

Conexion eléctrica

Adaptador de alimentacion con cable USB tipo |[CC 18 V, méx. 2,78 A
C

Consumo de energia max. 24 W

Conexion de red

Conexioén inaldmbrica IEEE 802.11n/ac (2,4 GHz/5 GHz)

Condiciones ambientales (en funcionamiento normal)

Temperatura ambiente entre 0 °Cy 40 °C

Humedad (sin condensacién) entre 5 % y 90 % de humedad relativa

(sin condensacion)

Presion atmosférica entre 700 hPa y 1060 hPa

Condiciones ambientales (durante el almacenamiento y el transporte)

Temperatura (ambiente) entre -15 °Cy +55 °C

Humedad (sin condensacion) entre 5 % y 90 %

(sin condensacion)

Presion atmosférica entre 500 y 1060 hPa

Adquisicion de imagenes

Tiempo de adquisicion de imagenes (tiempo mi- |4 s
nimo del ciclo)

Pantalla de conversion CsI

Tamafio en pixeles 140 pm

Matriz de pixeles activa 3072 x 3072
Matriz de pixeles efectiva 3048 x 3048

Tipo de detector silicio amorfo
Tamafio del 4rea activa 430 mm x 430 mm
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Tamario del area efectiva

426,7 mm x 426,7 mm
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Observaciones acerca de emisiones de alta frecuencia e inmunidad

Por el presente documento, se certifica que el dispositivo cuenta con supresion de interferencia de
conformidad con la norma EN 55011 Clase A y el titulo 47, seccidn 15, Clase A de las normas CFR de
la FCC.

Este dispositivo ha sido probado para un entorno normal de hospital, segun se describe arriba.
El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en el entorno adecuado.

Este equipo ha sido sometido a las pruebas pertinentes y cumple con los limites establecidos para
un dispositivo digital de Clase A, segun lo dispuesto en la seccién 15 de las normas de la FCC. Estos
limites se han establecido para asegurar una protecciéon adecuada frente a interferencias nocivas
si se lo utiliza en un entorno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radio-
frecuencia por lo que, si no se instala o utiliza de conformidad con el manual de uso, puede interfe-
rir con las comunicaciones de radio. El uso de este equipo en una zona residencial puede provocar
interferencias perjudiciales que el usuario debera corregir corriendo con los gastos resultantes.

& Advertencia: Este dispositivo estd disefiado para el uso exclusivo por parte de profesiona-
les de atencion sanitaria. Este dispositivo puede provocar radiointerferencias o afectar al
funcionamiento de aparatos situados en las proximidades. Quiza sea necesario adoptar me-
didas atenuadoras, como la reorientacion o reubicacion del dispositivo, o bien procurar un
apantallamiento (blindaje) en el lugar.

C Advertencia: La emision de alta frecuencia y la inmunidad se pueden ver afectadas por ca-
bles de datos conectados, en funcién de su longitud y del tipo de instalacion.

Este dispositivo esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se describe
a continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en el entorno ade-

cuado.
Mediciones de emisiones de | Acuerdo Indicaciones sobre el entorno electromagné-
radiofrecuencia tico
Emisiones de radiofrecuen- |Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de alta frecuencia
cia de alta frecuencia de con- exclusivamente para sus funciones internas. Por
formidad con CISPR 11 ende, sus emisiones de radiofrecuencia de alta
frecuencia son muy bajas y es improbable que
otros aparatos electronicos que se encuentren
en las inmediaciones se vean afectados.
Emisiones de radiofrecuen- |Clase A El tipo de emisiones de este equipo lo hacen
cia de alta frecuencia de con- adecuado para aplicaciones en areas industria-
formidad con CISPR 11 les y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza
en un entorno residencial (donde suele ser nece-
Emisién de armonicos de Clase A saria CISPR 11 clase B), es posible que este equi-
acuerdo con IEC 61000-3-2 po no ofrezca la proteccién adecuada a servicios
de comunicacién de radiofrecuencia. El usuario
Fluctuaciones de voltaje/fluc- | Se cumplen quiza tenga que tomar medidas de mitigacion,
tuaciones rapidas de acuerdo como reubicar o reorientar el equipo.
con IEC 61000-3-3

El dispositivo se utiliza en un entorno profesional de atencion sanitaria/radiologia. Las condiciones
ambientales se presentan en el manual del usuario.

Este dispositivo ha sido probado para un entorno sanitario profesional, segun se describe arriba.
No obstante, la emision de alta frecuencia y la inmunidad pueden verse afectadas por cables de da-
tos que haya conectados, en funcion de su longitud y del tipo de instalacion.
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Prueba de resistencia ante
perturbaciones por inter-
ferencias

Nivel de prueba de apa-
ratos médicos profesio-
nales y normas de com-
patibilidad electromag-
nética (EMC) bésicas

Indicaciones sobre el entorno elec-
tromagnético

Descarga de electricidad es-
tatica de acuerdo con IEC
61000-4-2

+ 8 kV de descarga con
contacto

+2,4,8,15kV de descarga
en aire

El suelo debe ser de madera, hormi-
gbén 0 mosaicos de ceramica. La hume-
dad relativa debe ser del 30%, como
minimo, si el suelo es de material sin-
tético.

Variables/rafagas de pertur-
baciones eléctricas rdpidas y
transitorias de conformidad
con IEC 61000-4-4

+ 2 kV red eléctrica

+ 1 kV lineas de datos

La calidad del voltaje suministrado de-
be corresponder a la de un entorno ti-
pico comercial o clinico.

Sobretension de acuerdo
con IEC 61000-4-5

+ 1 kV de voltaje de linea a
linea

+ 2 kV de voltaje de linea a
conexidn a tierra

La calidad del voltaje suministrado de-
be corresponder a la de un entorno ti-
pico comercial o clinico.

Tension de ruptura, inte-
rrupciones de corta dura-
cién y variaciones en el vol-
taje suministrado de acuer-
do con IEC 61000-4-11

* 0% U, para % periodo

* 0% U; para 1 periodo

* 70% U, (30% de ruptura
de U,) para 25 periodos
ao°

* 0% U, para 250 perio-
dos

La calidad del suministro de voltaje
debe corresponder a la de un entorno
tipico comercial o clinico.

Si el usuario desea que el dispositivo
funcione de modo continuo, incluso si
se interrumpe el suministro de ener-
gia, es recomendable que utilice una
bateria o una fuente de suministro de
energia no susceptible de interrupcio-
nes.

Campo magnético en la
frecuencia de suministro
(50/60 Hz) de acuerdo con
IEC 61000-4-8

30 A/m

El campo magnético de la frecuencia
de la red debe corresponder a los valo-
res tipicos de un

entorno comercial y clinico.

NOTA: U, es la corriente alterna en la red__antes de la aplicacion del nivel de ensayo.

Este dispositivo esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se describe
a continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en el entorno ade-

cuado.

Pruebas de resistencia a per-

turbaciones

ca (EMC) basicas

Nivel de prueba de aparatos mé-
dicos profesionales y normas de
compatibilidad electromagnéti-

Entorno electromagnético

Distancia de proteccion re-
comendada:

Variables de perturbaciones de
alta frecuencia conducidas de

acuerdo con IEC 61000-4-6

3V 150 kHz a 80 MHz

cia ISM

6 V dentro de bandas de frecuen-
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Variables de perturbaciones 3V/m
de alta frecuencia radiadas de
acuerdo con IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

Consulte la seccion "Inmunidad en
equipos inaldmbricos de comuni-
cacion por radiofrecuencia”

Comunicacion por radiofre-
cuencia

Puede haber perturbacio-
nes en las proximidades de
dispositivos que lleven el si-
guiente simbolo:

@)

No se puede predeterminar teéricamente con exactitud la intensidad de campo de transmisores fi-
jos, como estaciones de base o radioteléfonos, transmisores moviles para zonas rurales, estaciones
de radioaficionados y transmisores de radio AM y FM. Se recomienda estudiar el lugar para inten-
tar determinar el entorno electromagnético generado por transmisores fijos de alta frecuencia. Si
la intensidad de campo del dispositivo sobrepasa el nivel de prueba indicado anteriormente, se de-
bera observar el dispositivo para comprobar que su funcionamiento sea normal en cada lugar en el
que se utilice. En caso de rendimiento atipico, quizd sea preciso adoptar medidas adicionales, como
reorientar el dispositivo.

Este dispositivo esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético en el que se
supervisen las variables de perturbacion de alta frecuencia radiada. El usuario del dispositi-
vo puede contribuir a evitar perturbaciones electromagnéticas si mantiene las distancias mi-
nimas entre equipos moviles y portatiles de comunicaciones de alta frecuencia (transmiso-
res) y el dispositivo tal como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia maxi-
ma del equipo de comunicaciones. Consultar la seccidn de precauciones sobre compatibilidad
electromagnética.

Distancias de proteccion recomendadas entre el dispositivo y equipos portatiles y maéviles
de comunicaciones de alta frecuencia

Potencia nominal del |Distancia de proteccidon de acuerdo con la frecuencia de emision de radio-
transmisor frecuencia

W m

150 kHz a 80 MHz

d=1,0 VP

80 MHz a 800 MHz

d=03\P

800 MHz a 2,7 GHz

d=03 P

0,01 0,1 0,05 0,05
0,1 0,32 0,1 0,1
1 1,0 0,3 0,3
10 3,2 1,0 1,0
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La distancia se puede determinar mediante la ecuacion aplicable segun la columna correspon-
diente.

P es la potencia nominal del transmisor expresada en vatios (W), de acuerdo con la informacién
suministrada por el fabricante del transmisor; solo para transmisores en los que la potencia no-
minal no figura en la tabla anterior.

NOTA: Estas indicaciones pueden no ser pertinentes en algunas situaciones. La dispersién de on-
das electromagnéticas se ve afectada por la absorcion y las reflexiones que originan los edificios,
los objetos y las personas.

Inmunidad a equipos de comunicacion inaldmbricos de radiofrecuencia en la pagina 70
Precauciones en cuanto a la compatibilidad electromagnética en la pagina 71
Cables, transductores y accesorios en la pagina 72

Mantenimiento en piezas importantes para la compatibilidad electromagnética en la pagina
73
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Inmunidad a equipos de comunicacién inalambricos de radiofrecuencia

Banda de frecuen- | Servicio Distancia Nivel de prueba
cia ISM de inmunidad
(m)
(MHz) (V/m)
300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704-787 LTE Banda 13, 17 0,3 9
800-960 GSM 800/900; TETRA 800, IDEN 820; 0,3 28
COMA 850; LTE Banda 5
1700-1990 GSM 1800; COMA 1900; GSM 1900; 0,3 28
DECT; LTE Banda 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 0,3 28
2450; LTE Banda 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Precauciones en cuanto a la compatibilidad electromagnética

C Advertencia: Debe evitarse el uso de este equipo ubicado adyacente o apilado con otro
equipo porque podria producir un mal funcionamiento. Si es necesario el uso de dicho mo-
do, deben observarse este y el otro equipo para verificar que funcionen normalmente.

& Advertencia: El equipo portatil de comunicaciones de radiofrecuencia (con periféricos co-
mo cables de antenas y antenas externas) no debe usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del cuerpo, incluso cables especificados por el fabricante. Si lo hace, se pue-
de provocar el deterioro del rendimiento de este equipo.

C Advertencia: Los detectores DR pueden sufrir interferencias de otros equipos.
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Cables, transductores y accesorios

Cables, transductores y accesorios que se sometieron a prueba y que cumplen con la norma colate-
ral IEC60601-1-2 (EMC):

& Atencidn: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o pro-
porcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y
provocar un funcionamiento incorrecto.

de; tipo; observacion
a longitud maxima

terminal de salida de mesa; 10 x AWG21 (0,5 mm?); obligatorio
terminal de entrada del soporte mural 20 m

terminal de salida de mesa (230 V); 3x AWG18 (1,0 mmz); obligatorio
terminal de entrada del soporte mural 20m

terminal de salida de mesa (AEC); CAT 5e (SF/UTP); con blindaje
terminal de entrada del soporte mural 20m obligatorio
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Mantenimiento en piezas importantes para la compatibilidad electromagnética

Con respecto a la seguridad de compatibilidad electromagnética del dispositivo DR 400, las piezas
importantes no podrian ser inspeccionadas por el operador. Las piezas importantes para la compa-
tibilidad electromagnética serdn inspeccionadas por un técnico de mantenimiento de AGFA con el
intervalo periodico regular hasta el final de la vida util. Las verificaciones necesarias se describen

en el manual de mantenimiento.

3256D ES 20240802 1519



	Contenido
	Aviso legal
	Introducción a este manual
	Alcance del manual
	Acerca de los avisos de seguridad de este documento
	Exención de responsabilidad

	Introducción
	Uso previsto
	Usuario destinatario
	Soporte mural radiográfico
	Piezas aplicadas
	Soporte de pared radiográfico

	Instalación
	Protección contra la radiación
	Monitoreo sanitario del personal
	Área protegida y zonas de ocupación amplia
	Zonas de ocupación amplia del soporte mural radiográfico


	Etiquetas
	Etiquetas de advertencia del soporte mural radiográfico
	Etiqueta de tipo
	Etiquetado adicional del soporte mural radiográfico
	Etiquetado de la unidad Bucky

	Limpieza y desinfección
	Limpieza
	Desinfección
	Directrices de seguridad para la desinfección
	Desinfectantes aprobados

	Mantenimiento
	Mantenimiento del soporte mural radiográfico

	Protección medioambiental

	Instrucciones de seguridad
	Instrucciones generales de seguridad
	Instrucciones de seguridad para el soporte mural radiográfico

	Soporte mural radiográfico
	Posicionamiento del soporte mural radiográfico:
	Accesorios de soporte mural radiográfico
	Asideros para el paciente
	Montaje del reposabrazos lateral
	Espaciador
	Kit de fijación de Wall Stand


	Unidad Bucky
	Configuración de la unidad bucky
	Rotación de la unidad Bucky
	Carga de la unidad Bucky en el soporte mural radiográfico
	Extracción de la unidad Bucky en el soporte mural radiográfico
	Formatos de chasis y detector
	Formatos de chasis estándar
	Formatos y orientación del detector DR
	Rejillas antidispersión
	Rejillas antidispersión
	Indicación de color de la distancia focal de la rejilla antidispersión


	Información del producto
	Compatibilidad
	Conformidad
	Información general
	Seguridad
	Compatibilidad electromagnética
	Para EE. UU.
	Para Canadá

	Conformidad con las normas medioambientales
	Biocompatibilidad

	Clasificación del equipo
	Reclamaciones acerca del producto
	Formación
	Datos técnicos
	Datos técnicos del DR 400
	Condiciones ambientales

	Datos técnicos del soporte mural radiográfico
	Datos técnicos de la unidad Bucky
	Datos técnicos del detector DR portátil (fijado en la unidad Bucky)

	Observaciones acerca de emisiones de alta frecuencia e inmunidad
	Inmunidad a equipos de comunicación inalámbricos de radiofrecuencia
	Precauciones en cuanto a la compatibilidad electromagnética
	Cables, transductores y accesorios
	Mantenimiento en piezas importantes para la compatibilidad electromagnética



