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Derechos

Copyright © de VECCSA S.A. Todos los derechos reservados.
Ninguna parte de la documentacion puede ser reproducida, guardada, transmitida o copiada por
cualquier medio sin el consentimiento previo de VECCSA S.A.

Garantia

Si en el periodo de un (1) afo a partir de la fecha de compra, este producto falla debido a un defecto
de materiales o fabricacion, VECCSA S.A. reparara o reemplazara el mismo, a su juicio, sin costo
alguno. La presente garantia se extiende al comprador original y es intransferible. Esta garantia no
cubre lo siguiente: (a) dafo a las unidades ocasionado por accidente, caida o manipulacion indebida,
uso negligente; (b) unidades que hayan sido sometidas a reparacion no autorizada, abiertas,
desarmadas o de alguna otra manera modificadas; (c) unidades no utilizadas de acuerdo con las
instrucciones; (d) danos que excedan el costo del producto; (e) el acabado en cualquier parte del
producto, como la superficie o capa protectora, ya que esto se considera uso y desgaste normal; (f)
danos y costos del transporte.

Servicio Técnico

En caso de requerir una reparacion recomendamos remitir el equipo al fabricante o a un distribuidor
oficial a fin de mantener la calidad y seguridad del producto. Ver seccién Politica de servicio para
mas detalles.

Responsabilidad médica

El sistema GammaSens esta disefiado para uso exclusivo de personal médico. La informacion
brindada se debe analizar conjuntamente con el analisis quirdrgico del paciente.

Es exclusiva responsabilidad del personal médico el correcto uso de esta herramienta y la
interpretacion de su medicion.

La empresa no se responsabiliza por el tratamiento dado a un paciente en funcién de los resultados
brindados por el equipo.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Version del manual

Revision G - 3 Abr 2019

Uso previsto

GammaSens es un dispositivo que asiste al médico en la localizacién ganglionar y/o tumoral pre e
intraquirurgica. Este tipo de practica se conoce como cirugia radioguiada.

Previamente a la cirugia, el paciente es inyectado con un isétopo radiactivo que es captado por los
ganglios que seran extirpados. GammaSens es capaz de detectar la radiacion proveniente de dichos
ganglios, facilitando su localizacion.

Para su uso el equipo debe introducirse en una funda de plastico transparente esterilizada. La
deteccion del Ganglio Centinela suele durar 5 minutos aproximadamente.

El dispositivo posee una bateria interna y no opera conectado a la fuente de alimentacion.

El sistema GammaSens esta disenado para uso exclusivo de personal médico. El equipo es una
herramienta, siendo responsabilidad exclusiva del personal médico su uso e interpretacion de los
resultados obtenidos.

Poblacién de pacientes prevista

GammaSens es apto para uso tanto en pacientes adultos como pediatricos.

Indicacion médica prevista

Esta previsto el uso de GammaSens en cirugias que requieren la marcacion de ganglios.
Localizacion prevista

La localizacion prevista para el uso de GammaSens es en quiréfanos.

Consideraciones de uso

El Sistema GammaSens esta disefiado para medir de forma direccional la radiacion gama
proveniente de una fuente radiactiva. Este dispositivo integra el circuito electrénico, el sensor, la
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bateria, el display tactil y el parlante, con el fin de proveer un uso cdmodo, simple y autbnomo. Se
puede utilizar en cualquier ambiente quirurgico donde se deba detectar radiacion dentro en un
amplio rango de energia.

Sus funcionalidades incluyen:
* Indicacion en display por conteo de actividad digital y analdgica con rangos de 1000, 5000 y
20000 Cuentas Por Segundo (CPS).
» Acumulacion de eventos por 10 segundos.
* Indicacion sonora discriminada:
> Pulsada para mediciones menores a 200 CPS

> Tono de frecuencia ascendente para mediciones mayores a 200 CPS

Capacidad de seleccionar el isétopo y visualizar el espectro de energia para ajustar la ventana.

Rotacién de la pantalla en funcion de la mano habil.

Consideraciones sobre funcionamiento y performance

El sistema GammaSens permite contabilizar los eventos incidentes en el sensor, por lo que la
medicion es altamente dependiente de la direccion, distancia y eficiencia del sensor para la fuente.
Su uso consiste en determinar el maximo conteo en una posicidén y para una direccién determinada,
de forma de encontrar el nddulo emisor en cirugias radioguiadas. Su fin es orientar la localizacion de
los ganglios que emiten radiacién gama.

El equipo permite el intercambio de diferentes sensores segun los requerimientos. El dispositivo
contabiliza los eventos recibidos y mide su energia, para luego mostrar tanto el conteo como la
visualizacion del espectro de energia.

Siendo un equipo inalambrico autonomo puede ser facilmente utilizado en el ambiente quirurgico
cubriéndoselo por una funda esterilizada transparente. La misma no afecta su indicacion sonora y
permite visualizar su pantalla comodamente.

La medicion que realiza el sistema se puede ver afectada si se expone a niveles de actividad y/o
energia fuera del rango especificado en las Especificaciones técnicas. Para su funcionamiento el
usuario debe cersiorarse de que la bateria se encuentra cargada, el sensor conectado y el display

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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encendido. El proceso de preparacion previo a su uso se indica en Preparacién del dispositivo.
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Simbolos
A Advertencias o precauciones asociadas con el producto. Leer detenidamente.
0 Informacion complementaria. Se recomienda su lectura para la comprension integral
del uso del dispositivo.

EE] Atencidén: consultar las instrucciones de uso

Dispositivo Clase |l

Datos del Fabricante:

‘ VECCSA S.A.

Juramento 5841 (C1431CLA) Buenos Aires — Argentina

. Encendido del dispositivo
ﬁ Conexion de cargador - micro USB

.....

j/ Rango de temperaturas (consulte la seccion Especificaciones técnicas)

Mantener seco (consulte la seccidn Especificaciones técnicas)

b o Fragil

SN Numero de serie

N
e

Mantener alejado de la luz solar directa

")

Autorizado por la ANMAT PM 1271-18

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Contacto

Direccion: Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (5411) 4572-7004 / 4572-0045 (fax)

E-mail: info@veccsa.com

Website: www.veccsa.com

Distribuidor en Brasil:
LK Technology Comércio e Servigos Ltda.

Direccion: Av. Brigadeiro Faria Lima, 1234 Conj. 123
Jd. Paulistano — Sdo Paulo — SP

CEP: 01451-001
Teléfono: (11) 3095-9222
E-mail: faleconosco@lktechnology.com.br

Website: www.lktechnology.com.br

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Advertencias y precauciones

Familiaricese con estas advertencias. En este manual también encontrara advertencias y
precauciones especificas.

Advertencias

Las Advertencias de este manual identifican situaciones o practicas que, si no se corrigen o detienen
inmediatamente, pueden producir dainos en el equipo que deterioren o imposibiliten su correcto uso.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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10.

. Equipo unicamente destinado para ser usado por profesionales médicos

capacitados. La interpretacién de las mediciones debe ser realizada siempre por
un especialista. Este debe leer y comprender este manual y toda la informacién
adicional suministrada con GammaSens antes de utilizar el dispositivo.

NO repare la unidad usted mismo. Las reparaciones solo debe realizarlas
personal autorizado de los centros de servicio de Veccsa.

Por razones de seguridad del paciente SOLO utilice el dispositivo en cirugia
cubierto por una funda esterilizada.

Los equipos y accesorios periféricos que se utilizan en una operacion quirurgica
deben cumplir todos los requisitos de seguridad y compatibilidad
electromagnética (EMC), asi como la normativa aplicable.

. NO utilice la unidad si muestra un conteo mayor a 50 CPS cuando no se

encuentra expuesto a radiacion. Ello puede dar lugar a mediciones imprecisas.

El uso de sensores distintos de los provistos por el fabricante puede dafar el
equipo y/o el sensor. Aun si esto no ocurriere, puede dar lugar a mediciones
incorrectas o fuera del rango de las especificaciones.

. SOLO utilice el cargador provisto con el equipo GammaSens.

Trate el dispositivo con delicadeza. Su uso no requiere fuerza en ningun caso.
Evite golpes y caidas.

Por razones de seguridad, el equipo no debe ser utilizado conectado al
tomacorrientes.

Por razones de seguridad, el cargador de baterias no debe ser utilizado en el
ambito del quiréfano.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Descripcion del dispositivo

Partes que componen al equipo
Las siguientes partes que componen al equipo GammaSens:

* Unidad de visualizacion

» Sonda gama desmontable
» Cargador

+ Cable USB-microUSB

» Estuche

* Pendrive con el Manual de Usuario

Caracteristicas

* Peso ligero y tamaio reducido brindan mayor comodidad al usuario.

* Medicidén en un amplio rango de energia (60 keV a 700 keV).

* Indicacion visual y sonora.

+ Visualizacion del espectro de energia.

» Funciona con una bateria tipo Li-Po recargable con cargador micro USB.
* Ventana de energia ajustable para 6 isotopos.

+ Display LCD color retroiluminado tactil de 61 mm.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Imagen del equipo

Figura 1. Presentacion de la unidad

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Preparacion del dispositivo

Colocacion del sensor

La unidad de visualizacién y el sensor se transportan de forma separada dentro del estuche.

Figura 2. Unidad de visualizacion

Marca roja

Figura 3. Sonda de uso general

Figura 4. Colocacion de la sonda en la unidad de visualizacion
La colocacion del sensor requiere seguir los siguientes pasos:

1. Afloje la rosca del dispositivo principal. Una vuelta deberia ser suficiente.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Note en la imagen que el sensor posee una marca roja en la punta de conexidon. Coloquela hacia
el lado superior. Esta debera coincidir con la cara superior del equipo.

Introduzca el sensor como se indica en la imagen.

. Si el sensor hace tope sin entrar por completo, se debera girar suavemente el sensor buscando

la posicion en la que logra entrar por completo.

Una vez colocado, deberia verse como la figura 1 Presentacién de la unidad. Gire la rosca para
asegurar el sensor.

o Cuando el dispositivo no reconoce la conexiéon del sensor, lo indica mostrando
"Sonda desconectada".

Pasos previos a la colocacion en la funda de polientileno transparente estéril

5.
6.

. Verifique la conexién del sensor.

Verifique el estado de carga del dispositivo.

Verifique la configuracién del dispositivo incluyendo idioma, volumen, brillo y seleccion del
isotopo a utilizar.

. Asegurese de que el sensor no se encuentra contaminado y que el equipo mide menos de 50

CPS cuando no se expone a radiacion.
Verifique la integridad del embalaje de la funda esterilizada.

Realice la Verificaciéon del sensor.

Una vez completados todos los pasos previos, cubra el equipo completamente con la funda para

evitar peligros por contaminacion.

dispositivo para comprobar si presentan fisuras o roturas. Consulte la seccion

j Antes de cada uso, inspeccione el sensor, la pantalla LCD y el gabinete del
Mantenimiento para obtener mas informacion.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Operacion del dispositivo

Encendido
Para encender el dispositivo presione y suelte rapidamente el boton .

Al iniciar, el display mostrara la siguiente pantalla de inicio y luego seguira automaticamente a la

pantalla principal.

GammaSens

vi.l

Figura 5. Pantalla inicial

En cualquier momento de uso el usuario puede presionar y soltar rapidamente el

o boton @@ para rotar el display 180 grados. Esta funcionalidad se incorpora para
facilitar el uso de acuerdo a la mano habil del usuario y para facilitar la visualizacién
en orientaciones poco convencionales del dispositivo.

Pantalla principal

v Joox |

0
Em—g -
0 1000

Max: 30
Isétopo: Tco9m -
Rango: 1000

Figura 6. Pantalla principal

En esta pantalla, como en el resto de las siguientes, se puede visualizar en la barra superior el
estado del volumen y de la bateria.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Aqui se indica el conteo del sensor actual de forma:

* Digital: valor indicado en CPS (cuentas por segundo)

» Analdgico: Medicion digital con indicacidn analdgica en formato de barra con rangos de 1000,
5000 y 20000 CPS.

El valor indicado en el campo "Max" retiene el maximo valor medido.

Ademas, se muestra el isétopo seleccionado. Este indica la ventana de energia que aplica el
dispositivo para contabilizar los eventos.

En el sector derecho se encuentran dos botones:

* Recuento: Al presionar esta boton el dispositivo acumulara las cuentas medidas durante 10
segundos, cambiando el color de la barra a verde.

* Menu: Permite acceder a otras funcionalidades del dispositivo, mostradas a continuacion.

Menu principal

o
=0 =5
s

Figura 7. Pantalla del menu principal

El menu presenta tres botones:
* Isétopo: Para seleccionar el isétopo a utilizar, que determina los umbrales de energia. Ver
Is6topo.
» Espectro: Para visualizar el espectro de energia incidente.

» Configuracion: Permite establecer diversas condiciones del dispositivo. Ver Configuracion.

Para retornar a la pantalla anterior puede seleccionar el boton superior derecho Volver.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Isétopo

EELE

Figura 8. Pantalla de seleccion de isétopo

Se puede seleccionar uno de los seis is6topos presentes:

* Yodo-125 (125 1)

» Tecnecio-99 (99m Tc)
Indio-111 (111 In)
Yodo-131 (131 1)
Fluor-18 (18 F)

» Custom: Configurable de acuerdo a las necesidades del usuario.

Espectro

L

A X100
01234546 7 kev

Figura 9. Pantalla de visualizacion de espectro

Visualizacion del espectro de energia medido. El grafico es de 0 a 700 keV con divisiones cada 100
keV.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Configuracion

Figura 10. Pantalla de configuracion

Esta pantalla permite configurar:

- Brillo del display

E(] Volumen de la indicacién sonora: De 0% (sin sonido) a 100% (sonido maximo) con
escalones de 10% intermedios.

» Seguimiento: Ajuste automatico de la ventana para rastrear el pico local de energia. Su fin es
ajustar la ventana de energia del equipo para compensar la variacion de la sensibilidad del
sensor con la temperatura. Este botdn se oscurece e indica activo al presionarse. Para anular
esta funcion, presionarlo nuevamente.

» Ajuste: Determinacidon de la ventana de energia asociada a cada is6topo. Para ello primero se
selecciona el is6topo a ajustar en Is6topo y luego se dirije a Ajuste de ventana.

 Idioma: Seleccion del lenguaje. Ver Seleccion de idioma.

Ajuste de ventana

GECIE

Figura 11. Pantalla de ajuste de ventana

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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La ventana de energia asociada al is6topo seleccionado se grafica mediante dos barras rojas. Su
ajuste se puede realizar con cuatro botones presentes en la zona inferior de la pantalla.

- 4 : Mover la ventana hacia la izquierda.

- WP : Mover la ventana hacia la derecha.

« Je =] : Ampliar la ventana.

« B] ¢ : Estrechar la ventana.

Seleccion de idioma

MBS )

@ Ezpafiol
() English

O Portugués

Figura 12. Pantalla de seleccion de idioma

Seleccionar uno de los tres idiomas presentes en la pantalla y presionar el botén Volver. Los textos
mostrados se configuraran con el nuevo lenguaje.

Apagado

Al finalizar el uso del equipo, mantenga presionado el boton @ hasta que el display se apague
(aproximadamente 5 segundos).

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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1. Si presiona y suelta el botéon @@ rapidamente, el display rotara 180 grados y el
dispositivo no se apagara. Esta funcionalidad se incorpora para adaptarse a la
mano habil del usuario.

2. El equipo economiza la bateria inteligentemente. Este se apagara
o automaticamente si pasa mas de 10 minutos en inactividad. Se apagara si no
ocurre ninguna de las siguientes condiciones:

> Presionar algun botén del display.
> Presionar el botén @@ para rotar la pantalla.

> Medir mas de 100 CPS.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Carga de la bateria

El equipo provee un cargador con conector micro USB.

Figura 13. Cargador del dispositivo

Para cargar el equipo simplemente conecte el cargador a un tomacorriente y luego conecte el
terminal en el equipo.

1. Antes de conectar el cargador, verifique en su etiqueta que se corresponde con la
red eléctrica de su pais.

2. No esta permitido el uso de este dispositivo mientras el cargador se encuentra
A conectado.

3. Conecte el cargador en un tomacorrientes que sea de facil acceso. No ubique
equipos voluminosos que puedan dificultar la desconexidn del cargador del
tomacorrientes.

Verificacion del sensor

Se recomienda verificar la calibracion de energia de forma previa a cada uso. Para ello simplemente
debera acceder a la opcidn Espectro y luego medir una muestra del is6topo a utilizar. Bajo las
condiciones normales de uso debera observar un pico maximo en la energia del isétopo utilizado.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572-
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Politica de servicio

Veccsa y sus distribuidores autorizados deberan realizar o aprobar todas las reparaciones de
productos en garantia. Las reparaciones no autorizadas anulan la garantia. Ademas, las
reparaciones de productos, independientemente de que se encuentren o no en garantia, las debera
realizar exclusivamente el personal certificado del servicio de asistencia técnica de Veccsa o sus
distribuidores oficiales.

Si el producto no funciona correctamente y necesita asistencia técnica, pongase en contacto con el
Centro de asistencia técnica de Veccsa o el distribuidor oficial mas cercano. Encontrara los nimeros
de teléfono en la seccién Contacto.

Antes de ponerse en contacto, intente reproducir de nuevo el problema y revise la correcta conexion
del sensor y el estado de carga del dispositivo. Al realizar la llamada, tenga preparada la siguiente
informacion:

* Nombre del producto, numero de modelo y descripcion completa del problema.

* El numero de serie del producto.

* El nombre, la direccidon y el numero de teléfono del comprador formal.
Si el producto requiere servicio de reparacidon en garantia, con ampliacion de garantia o sin garantia,

llame en primer lugar al Centro de asistencia técnica mas cercano. Un representante le ayudara a
identificar el problema e intentara resolverlo por teléfono para evitar envios innecesarios.

Si necesita enviar articulos para su reparacion, siga estas recomendaciones sobre el embalaje:

* Envie el equipo completo incluyendo todos sus accesorios dentro del estuche.
» Siempre que sea posible, utilice la caja de envio y/o los materiales de embalaje originales.
 Este producto contiene componentes fragiles, asegurese de su correcto embalaje.

Se recomienda asegurar todos los articulos enviados. Los reclamos por pérdida o danos en el
producto debera presentarlos el remitente ante la compania de transporte.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572—20
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Mantenimiento
Limpieza del dispositivo

1. NO sumerja el dispositivo GammaSens en ningun liquido ni deje caer liquidos
sobre él. No lo limpie con detergentes liquidos ni productos de limpieza. Si se da
alguna de estas circunstancias, envie la unidad a un centro de servicio autorizado
de Veccsa. Solo debe limpiarse con un paino humedo.

A 2. NO utilice acetona, éter, fredn, derivados del petréleo ni otros disolventes para
limpiar el equipo.

3. NO quite los tornillos ni intente abrir el dispositivo.

4. NO sumerja el dispositivo, ni lo someta a esterilizacion en autoclave o a limpieza
al vapor.

Instrucciones de limpieza

 Limpie el exterior del dispositivo, el cargador y el sensor con un pano humedo. De ser necesario,
utilice un detergente suave diluido en agua.

» Séquelos con un pafo limpio y suave o con toallitas de papel.

Almacenamiento del equipo

Tenga en cuenta las condiciones ambientales para su almacenamiento. Consulte la seccion
Especificaciones técnicas.

Control de fabrica

Para garantizar un funcionamiento 6ptimo debe remitir el equipo a Veccsa o a un distribuidor oficial
para realizar controles de fabrica cada 2 (dos) afos.

Bateria recargable

El reemplazo de la bateria recargable sélo debe ser realizado por Veccsa o un representante oficial.
No esta previsto que el usuario o personal no autorizado realice un reemplazo de las baterias.
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Eliminacién del equipo

De ser necesario, deseche el dispositivo, su sensor y cargador de acuerdo con las leyes locales.
Siga la normativa nacional sobre reciclaje o la politica de reciclaje de su centro para garantizar la
eliminacion adecuada del equipo. Recuerde que el equipo contiene una bateria de tipo litio polimero
internamente. Si desea obtener mas informacién sobre el reciclaje, llame a la Agencia para la
proteccion del medio ambiente local.

Juramento 5841 - (1431) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004 / Fax: (+5411) 4572—22
0045 | info@veccsa.com - www.veccsa.com



\.
veCccsd

Especificaciones técnicas

Tabla 1. Caracteristicas del dispositivo principal

Caracteristica Especificacion
Marca Veccsa

Modelo GammaSens
Longitud 133 mm

Ancho 62 mm

Alto 35mm

Peso 300 g

Parte Aplicable Tipo B

Tabla 2. Funcionamiento

Caracteristica Especificacion

Entrada de alimentacion 5V

Consumo maximo 700 mA

Bateria recargable interna 1 celda litio polimero (LiPo) de 3,7 V
Consumo maximo 300 mA

Autonomia minima: Brillo max, Volumen max, 3 horas de uso continuo (Ver Apagado)
tasa de deteccion 100 %

Autonomia tipica: Brillo 50%, volumen 50%, tasa |7 horas de uso continuo

de deteccion 10%

Tabla 3. Intervalo de medicion

Caracteristica Especificacion
Energia 60 a 700 keV
Actividad Hasta 20000 CPS

Tabla 4. Especificaciones ambientales

Caracteristica Especificacion

Temperatura de funcionamiento 10°C a40°C

Temperatura de almacenamiento 0°Ca60 °C

Humedad de funcionamiento Del 0% al 95%, sin condensacion
Humedad de almacenamiento Del 0% al 95%, sin condensacion
Presion Atmosférica De 700 a 1060 hPa
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Condiciones ambientales distintas a las establecidas en la tabla 4 pueden provocar una merma en el
rendimiento del dispositivo.

Tabla 5. Especificaciones del sensor SGRP2

Caracteristica Especificacion
Tipo de sensor Uso general
Tecnologia BGO

Energia 60 a 800 keV
FWHM (a 600 keV) 1,1 uS+x20%
Dimensiones - diametro 17 mm
Dimensiones - longitud 163 mm
Material Acero inoxidable

El sistema GammaSens debe ser utilizado sélo con los sensores provistos por el
A fabricante, el uso de otros sensores puede deteriorar la seguridad minima del

equipo.
Accesorios
Tabla 6. Especificaciones del cargador FU50-20
Caracteristica Especificacion
Entrada AC 100 - 240 V~0.5A 50~60 Hz
Salida DC 5V 2A, USB
Material Plastico
Tabla 7. Especificaciones del cable CUSB-02
Caracteristica Especificacion
Entrada USB
Salida micro USB
Material Plastico, cobre
Largo 180 cm

<<
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Informacion sobre emisiones electromagnéticas e inmunidad

Compatibilidad Electromagnética

GammasSens esta disefiado para proveer proteccion razonable a interferencias de radiofrecuencias.
Este equipamiento genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencias y puede causar
interferencias en radiotelecomunicaciones. Ademas los transmisores de radiofrecuencia como radios
de onda corta, teléfonos inalambricos o celulares pueden afectar negativamente a este dispositivo y
las sefales de salida que éste genere.

Si este equipo causa interferencias daninas a receptores de radio y television se recomienda al
usuario corregir las interferencias de la siguiente manera:

* Reubicar el receptor de las interferencias.

» Separar los dispositivos interferentes.

» Consultar a un distribuidor o técnico experimentado en radio / TV por ayuda suplementaria.
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Emisiones electromagnéticas

Tabla 8. Emisiones electromagnéticas

Emisiones electromagnéticas

este entorno.

GammaSens esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que se encuentra dentro de

Ensayo de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético —
Guia

Emisiones de radiofrecuencia
CISPR 11

Grupo 1

La energia por RF so6lo se usa
para su funcionamiento interno.
Las emisiones RF son muy
bajas y no causan interferencias
en equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia
CISPR 11

Clase A

GammaSens esta indicado para
Su uso en ambientes quirurgicos
unicamente.
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Tabla 9. Inmunidad electromagnética |

Inmunidad electromagnética |

GammaSens esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético indicado a continuacion. Es
responsabilidad del cliente o usuario asegurar que se utiliza dentro de este entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de la
norma IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno
electromagnético -
Guia

Descarga
electroestatica (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV por contacto

18 kV por aire

+6 kV contacto

+8 kV aire

El suelo debe ser de
madera, cemento o
ceramico. En suelos de
materiales sintéticos, la
humedad relativa debe
ser como minimo de un
30%

Transitorios / rafagas
rapidas IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacioén de red

+1 kV para lineas de
entrada/salida

12 kV para lineas de
alimentacioén de red

No aplica

Onda de choque IEC
61000-4-5

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

+1 kV linea a linea

No aplica

Caidas de tension,
interrupciones y
variaciones de tension
en las lineas de entrada
de alimentacion. IEC
61000-4-11

<5% UT (caida >95% en
UT) para 0,5 ciclos

40% UT (caida 60% en
UT) para 5 ciclos

70% UT (caida 30% en
UT) para 25 ciclos

<5% (caida >95% en
UT)parabs

<5% UT (caida >95% en
UT) para 0,5 ciclos

40% UT (caida 60% en
UT) para 5 ciclos

70% UT (caida 30% en
UT) para 25 ciclos

<5% (caida >95% en
UT)parabs

La calidad de la red de
alimentacion deberia ser
la de un entorno
comercial tipico o la de
un hospital

Campo magnético a
frecuencia de red (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos
a frecuencia de red
deberian estar a niveles
caracteristicos de una
localizacion tipica de un
entorno comercial tipico
o de un hospital
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0 UT es la tension de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel
de ensayo.
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Tabla 10. Inmunidad electromagnética Il

Inmunidad electromagnética Il

GammaSens esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético indicado a continuacion. Es
responsabilidad del cliente o usuario asegurar que se utiliza dentro de este entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo |Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad de lanorma IEC |conformidad
60601
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RF conducida IEC |3 Vrms de 150 kHz |3 Vrms Los sistemas moviles y portatiles de
61000-4-6 - 80 MHz comunicaciéon basados en transmision
3 V/m por radiofrecuencia deben utilizarse a
RF Radiada IEC |3 V/m de 80 MHz a una distancia del sistema GammaSens
61000-4-3 2,5 GHz qgue no sea inferior a la distancia de

separacion recomendada, calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d=(1,17) JF
d =(1,17) JF 80 MHz a 800 MHz
d = (2,33) JF 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es el valor de potencia de
salida maximo del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Tal como determina un estudio sobre la
compatibilidad electromagnética in situ,
las intensidades de campo de los
trasmisores de RF fijos deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
cada rango de frecuencia.

Se pueden producir interferencias
cerca de los equipos marcados con el

(@)

simbolo siguiente: l
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1. A80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia superior.

2. Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de las
estructuras, los objetos y las personas.

a. Las intensidades de los campos generados por transmisores fijos, como las
unidades de base para radioteléfonos (mdviles / inalambricos) y estaciones
radiomoviles terrestres, radioaficionados, radio AM y FM y TV no se pueden
prever con precision desde el punto de vista teérico. Para valorar la intensidad

0 de un entorno electromagnético generado por transmisores RF fijos, seria
aconsejable efectuar una comprobacion electromagnética in situ. Si la
intensidad del campo tomada en el punto en el que se utiliza el sistema
GammaSens supera el nivel de compatibilidad de RF aplicable indicado
anteriormente, debera revisarse el dispositivo para comprobar que su
funcionamiento es correcto. Si se observa un funcionamiento anémalo, puede
ser necesario aplicar medidas suplementarias, como un cambio de la
orientacion o de la posicion del equipo.

b. Para frecuencias entre a 150 KHz y 80 MHz, las intensidades de los campos
magnéticos deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias recomendadas

Tabla 11. Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moéviles de
comunicaciones de RF y el equipo GammaSens

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moéviles de
comunicacion de RF y el equipo GammaSens

GammaSens esta previsto para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario del GammaSens puede ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y mévil de

comunicaciones de RF y el GammaSens segun se recomienda debajo, conforme a la maxima
potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Maxima potencia de | Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor [m]
li i I
S ranemior W, [ 150KHzaB0MHz | 80MHzaB00MHz | 800 MHza 25 GHz
d=(1,17) /P d=(1,17) /P d=(2,33)
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,70 3,70 7,40
100 11,70 11,70 23,40

Para los transmisores con un nivel maximo de potencia de salida no indicado en la tabla anterior, la
distancia d de separacion recomendada en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es el nivel maximo de potencia de salida del
transmisor calculado en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

1. A80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia superior.

2. Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagaciéon electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de las
estructuras, los objetos y las personas.

i
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Garantia limitada
GammaSens

Veccsa comercializa este producto con las garantias expresadas en los parrafos siguientes. Estas
garantias se extienden sdélo al usuario final con respecto a la compra del producto directamente a
Veccsa o a distribuidores autorizados de Veccsa como mercancia nueva.

Durante un periodo de 1 afio a partir de la fecha de facturacién de venta al comprador, se garantiza
que los componentes de software y hardware del dispositivo carecen de defectos de funcionamiento
por materiales y mano de obra, y se ajustan en todos los aspectos materiales a la descripcion del
producto contenida en las Instrucciones de uso y en las etiquetas y folletos que se incluyen.

Esta garantia sélo tiene validez si (a) el producto se maneja correctamente en condiciones normales
de utilizacién, de conformidad con los requisitos reglamentarios y de seguridad aplicables; (b) las
sustituciones y reparaciones se realizan de conformidad con las instrucciones facilitadas por Veccsa;
(c) el producto no ha sido configurado, modificado, ajustado ni reparado por nadie mas que Veccsa o
por personas expresamente autorizadas por Veccsa, o de conformidad con las instrucciones por
escrito facilitadas por Veccsa; (d) el producto no ha estado sometido a utilizacion incorrecta,
negligencia ni accidente.

Veccsa y sus distribuidores oficiales no seran responsables de forma alguna por danos, incluyendo
entre otros danos accidentales, resultantes o especiales.

Los gastos de envio y seguro corren por cargo y cuenta del cliente y Veccsa no sera responsable
ante ningun inconveniente que surja del envio del producto.

No existen garantias expresas ni implicitas que amplien las garantias recogidas en este documento.
Veccsa no ofrece ninguna garantia de comerciabilidad ni adecuacién a un propésito en particular.
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