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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2357-15-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y "
",,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización del productos,

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

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

por Disposición ANMATN° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración 'y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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•

Que se actúa en virtud de I~s atribuciones conferidas por los
.,

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM) de la Administracíón Nacional de

Medicamentos, Aiimentos y Tecnología Méaica (ANMAT) dei producto médico

marca PHILIPS, nombre descriptivo SISTEMA PARA CIRUGÍA Y nombre técnico

SISTEMAS RADIOGRAFICOS, DIGITALES, de acuerdo con lo solicitado por

PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 21 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-193, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2357-15-8

DISPOSICIÓN NO

SAO
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Fabricado por:
Philips Medical Systems Nederland B.V.
Veenpluis 4-6. 5684 pe Best.
Paises Bajos.

SISTEMA Philips Veradius Unity

Anexo 111.8- PROYECTO DE R6TULO

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

PHILlPS

SISTEMA PARA CIRUGIA

Philips Veradius Unity

Ref: -------- N°/Serie xxxxxxx El _
1

Alimentación:
200/2101220/230/240 V ru

50/60 Hz - 12/10 A.

ALMACENAMIENTO
Temperatura: de -25 oC a 40 oC

Humedad del 5% al 95% (sin condensación)
Presión de aire 70 kPa a 110 kPa

Cond de venta: o •••••••••••••••••••••••••••••••••••

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

~\.1 Autorizado por la ANMATPM-l103-193
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PHILlPS
Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-
Argentina

SISTEMA Phllips Veradius Unity 9 O 6 1
Anexo 111.8-INSTRUCCIONES DE USO ~
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Fabncadopor: ': ~¡"
Philips Medical Systems Nederland B.v.T ...-f? 1I
Ve~npluis.4-6. 5684 pe Best. "'~!;',,.. "~"'''', ,~).
Paises BaJos. \"~-. ~~,....-; -,'-. " - .- /.~ ...-' :-'

SISTEMA PARA CIRUGIA

Philips Veradius Unity

[]]] c€ ""
Alimentación:

200/210/22012301240 V I\....J
50160 Hz -12/10 A.

ALMACENAMIENTO
Temperatura:de .25 oC a 40 oC

Humedad del 5% al 95% (sin condensación)
Presión de aire 70 kPa a 110 kPa

Cond de venta: •...........................................................

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N" 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-193

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Mantenimiento y anomalfas

• No use el sistema para ninguna aplicación hasta completar correctamente el programa de comprobaciones

rutinarias del usuario y confirmar que el programa de mantenimiento planificado está actualizado.

• En caso de confirmar o existir la posibilidad de que alguna pieza del sistema sea defectuosa o esté' mal

ajustada, NO SE DEBE USAR hasta que se haya reparado. El uso del equipo o el sistema con

componentes defectuosos o ajustados incorrectamente puede exponer al operador o al paciente a la

radiación o implicar otros riesgos. Esto puede provocar lesiones graves o mortales, o tener como resultado

un diagnóstico o un tratamiento incorrectos.

Conocimientos sobre seguridad

• No use el sistema para ninguna aplicación hasta haber leído y comprendido toda la información sobre la

seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia descritos en el apartado

Seguridad. La utilización del sistema sin los conocimientos necesarios que garanticen una utilización sin

riesgos puede ocasionar lesiones físicas graves o incluso mortales. Además, esto puede tener como

resultado un diagnóstico o un tratamiento incorrectos.

Formación adecuada

• No utilice el sistema para ninguna aplicación hasta que no haya recibido una formación suficiente y

adecuada como para hacerlo de forma segura y efectiva. Si duda de su capacidad para usar este equipo

de forma segura y eficaz, NO DEBE USARLO. El uso de este equipo sin la formación requerida puede

provocar lesiones graves o mortales. Además, esto puede tener como resultado un diagnóstico o un

tratamiento incorrectos.

Dispositivos de seguridad

• No intente nunca retirar, modificar, omitir ni anular ningún dispositivo de seguridad del equipo. El intelierir

con los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.

Uso previsto y oompatibilidad

,. ,
.. "

Pol:;JoA1l0¡ ::~o "-':,-¡::m
AF,-,,': _::'/~, -,

PJ'1'lr:~••, l,,' ~1';;:'
Div!, '(Jf! " .", l' ,~_:~

No utilice el sistema con ningún propósito distinto al previsto .

No utilice el sistema con productos que no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parte de Phllips

Healthcare.

El uso del sistema con un fin distinto del previsto o con equipos no compatible puede provocar lesiones

graves o mortal más, esto puede tener como resultado un diagnóstico o un tratamiento incorrectos.

Página 1de 16
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SISTEMA Philips Varadius Unity
Anexo 111.8-INSTRUCCIONES DE USOPHIUPS

~0'4~,\

SeguOdad el.ctOca Ú[~' ~
• No retire las cubiertas ni los cables del equipo a menos que se indique expresamente en estj~a uaL. lé'" J.,9p

equIpo tiene componentes de alla tenSión La retirada de las cubiertas o los cables del sistema P:a~vE ?eY
ocasionar lesiones graves o mortales. ':". ::0--'

• Mientras estén en contacto con el paciente, no toque las clavijas del cable del brazo en e de la estación de

visualización móvil ni la clavija central de los conectores de vídeofUSB.

• El conector de red se debe suministrar con un transformador de aislamiento.

• El conector del pe de servicio se debe suministrar con un transformador de aislamiento.

• Si va a cambiar la lámpara de activación de rayos X de la estación de vIsualización móvil, no toque los

contactos de la lámpara y al paciente a la vez.

• las cubiertas y los cables del sistema solamente deben ser retirados por personal de mantenimiento

cualificado y autorizado. En este contexto, "cualificado' significa "estar legalmente habilitado para trabaj r

con este tipo de equipos electro médicos en la jurisdicción correspondiente" y "autorizado" significa "tenbr

la autorización del centro responsable".

• Este equipo solamente se debe usar en salas o zonas que cumplan los requisitos de todas las leyes

aplicables (o normas con fuerzas de ley) relativas a la seguridad eléctrica de este tipo de equipos.

• Es necesario aislar eléctricamente el equipo siempre que se vaya a limpiar, desinfectar o esterilizar.

Seguridad en el transporte

El traslado de equipos móviles o transportables se debe realizar con precaución para evitar colisiones con objetos o

personas. El usuario debe conocer bien el funcionamiento del sistema de frenado y de todos los mandos de

dirección antes de mover el equipo.

• Asegúrese de que el sistema está en la posición de transporte.

• Atraviese rampas, umbrales y obstáculos lo más despacio posible. Tenga especiai cuidado en las cuestas

empinadas.

• los frenos de las ruedas se deben accionar siempre que el equIpo esté detenido.

Seguridad mecánica

• las cubiertas del sistema solamente deben ser retiradas por personal de mantenimiento cualificado y

autorizado. En este contexto, "cualificado" significa "estar legalmente habilitado para trabajar con este tipo

de equipos electro médicos en la jurisdicción correspondiente" y "autorizado" significa "Iener la autorizabión

del centro responsable". Los usuarios y operadores habituales no deben retirar NUNCA las cubiertas d!1

sistema.

• Asegúrese de que, cuando el sistema esté inmóvil y conectado a la red eléctrica para la recarga, el

bloqueo de sistema se encuentre desactivado y de que se haya extra ido la llave de bloqueo del sistema

para evitar movimientos motorizados accidentales.

Radioprotección

El empleo de este equipo está restringido a personal cualificado y autorizado.

En este contexto, "cualificado" significa "estar legalmente habilitado para trabajar con este tipo de equipos electr

médicos en la jurisdicción correspondiente" y "autorizado" significa "tener la autorización del centro responsable!. .

El personal que utilice el equipo o se encuentre dentro de la sala de examen debe respetar toda la normativa lo~al

vigente. Si tiene alguna duda sobre estas leyes y normas, no use el equipo. ¡,

Además, es muy importante que en el centro responsable conozcan las recomendaciones actuales del organis o

International Commission on Radiological Protection (Comisión Internacional de Protección Radiológica) y, en

Estados Unidos, del organismo National Council for Radiological Protection (Consejo Nacional de Protección

Radiológica).

• CIPR, Pergamon Press, Oxford, Nueva York, Pekín, Francfor!, Sao Paulo, Sidney, Tokio, Taronta

• NCRP, Sulte 800, 7910 Woodmant venue, Bethesda, Maryland 20814 (EE. UU.).
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• No intente NUNCA retirar, modificar, invalidar o desactivar los dispositivos de seguridad del equipo. El

intelierir con los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.

• Asegúrese de que, cuando el sistema esté inmóvil y conectado a la red eléctrica para la recarga, el

bloqueo de sistema se encuentre desactivado y de que se haya extraído la llave de bloqueo del sistema

para evitar la radiación o los movimientos verticales accidentales.

Debe emplearse solo la dosis prescrita para realizar el examen o el tratamiento correspondiente.

Se debe restringir el acceso al sistema según lo establecido en la normativa local para la protección frente a las

radiaciones.

Procedimientos intervencionistas: este equipo se ha diseñado para la realización de procedimientos para los que

existe el riesgo de que los niveles de dosis cutánea sean lo bastante altos durante el uso normal como para

provocar efectos determinantes.

Es fundamental seguir estrictamente todas las indicaciones de seguridad para este tipo de procedimientos.

Directrices contra la radiación

Siempre que realice un procedimiento de radiación, debe tener en cuenta estas indicaciones:

• No aplique radiación cuando no sea necesario.

• Minimice el tiempo de radiación.

• Use el control automático de tasa de dosis siempre que sea posible.

•
•

•

•
•

•

•

•

Manténgase lo más alejado posible del objeto irradiado y de la fuente de [ayos X.

Use delantales y otras prendas protectoras según sea necesario .

Use dosímetros para controlar el nivel de radiación recibido conforme a las normativas locales .

Utilice f1uoroscopia (o mapa) con dosis bajas o normales siempre que sea posible en lugar de dosis

superiores y otros modos de adquisición a fin de reducir la dosis.

Colime en la medida de lo posible mediante los pre indicadores (retención de .úitima imagen) .

Mantenga la mayor distancia posible entre el punto focal y la piel (objeto) para reducir la dosis absorbida .

Se deben retirar todos los objetos que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos del usuario). I
La fuente de rayos X se debe colocar debajo de la mesa para reducir la exposición a la radiación dispersa,

y garantizar la seguridad del médico y el personal.

• Tenga en cuenta los efectos adversos que se pueden producir debido a la presencia de objetos en la

trayectoria del haz de rayos X (por ejemplo, la mesa de operaciones).

• la estación de visualización móvil se debe colocar de forma que el indicador de radiación sea visible para

todas las personas presentes en la sala desde cualquier posición.

Control de la dosis cutánea

Durante los procedimientos intervencionistas prolongados, los niveles de dosis cutánea pueden ser lo bastante

altos como para provocar efectos determinantes.

Es necesario usar la función de control de riesgos para determinar los riesgos y beneficios del procedimiento.

El sistema incluye varios modos de adquisición seleccionables, cada uno de los cuales produce imágenes con

distintos niveles de calidad mediante el uso de diversas tasas de dosis. Se debe usar el mOdd de

adquisición .optimo para el procedimiento.

Directrices contra la radiación en pacientes pediátrlOO5

Siempre que realice un procedimiento de radiación en pacientes pediátricos, debe tener en cuenta estas

indicaciones:

• todas las reglas mencionadas en el apartado "Radioprotección".

• no aplique radiación cuando no sea necesario. Utilice equipo que no e rayos X siempre que sea posible

(por ejemplo, ultrasonidos) POblo
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Anexo III.B-INSTRUCCIONES DE USO ~~:: ';",

ceh" todo, lo, objeto,pee",t" '" " d"e",o, del h" q"e 'o ,eao 'e,e,,"o, '"'( ~r~'-)r:'¡
procedimiento (por eJemplo, colchones, almohadas, sondas, etc) o que no sean radlolransparentes <~-t."'''1:,.;
para objetos muy pequeños o finos, retire la rejilla desmontable (consulte el apartado "Estativo del'tt~~:"er:c;;:/_~:/
en la página 4-2) ----

• seleccione ellipo de examen correcto para la parte del cuerpo (por ejemplo, las extremidades)

• elija la dosis más baja (fluoroscopia con dosis bajas) y la velocidad de impulsos más baja posible

• sitúe el detector lo más cerca posible del paciente

• utilice la colimación lo máximo posible para proteger las zonas fuera de la región de interés. Siempre que sea

posible, hay que excluir los ojos, el tiroides, las mamas y las gónadas. Siempre que sea posible, se debe

realizar la colimación en la RUI. Combine obturadores independientes junto con el iris para dejar al descubierto

el área más pequeña posible de la parte del cuerpo

• use el control automático de tasa de dosis siempre que sea posible (kV automático). Al seleccionar kV manual,

es posible anular el control automático de tasa de dosis y bloquear los kV en el valor actual

• utilice el dispositivo de dirección del láser para detenninar la región de interés en lugar de utilizar fluoroscopia

• en lugar de la tecla derecha, utilice la tecla izquierda (gris) del interruptor manual o la tecla izquierda del

interruptor de pedal. Cuando sea necesario el almacenamiento, se puede activar mediante la interfaz de

usuario

• irradie durante el menor tiempo posible, utilice la RUI para revisar la anatomía en lugar de fluoroscopía en

tiempo real

3.2 USO PREVISTO

El dispositivo se utiliza para la visualización y guia radiológica durante los procedimientos de diagnóstico,

intervención y quirúrgicos realizados a los pacientes, exceptuando neonatos (desde el nacimiento a un mes de

edad), dentro de los límites del dispositivo. El dispositivo se puede usar dentro y fuera de los quirófanos de los

centros sanitarios, en entornos estériles y no estériles, y para una amplia variedad de procedimientos.

Aplicaciones

• Ortopédico

• Neurología

• Abdominales

• Vascular

• Radiografía torácica

• Cardíaca

Contraindicaciones

Este sistema no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de estas contraindicaciones.

• Quemaduras agudas de la piel (pacientes)

• Alopecia (pacientes)

• Lesiones crónicas por radiación (personal).

Se deben tomar medidas de precaución especiales en las siguientes situaciones:

• Protección del embrión o feto en los exámenes o tratamientos de mujeres embarazadas.

• Los .órganos sensibles (por ejemplo, el cristalino o las gónadas) deben estar completamente protegidos

siempre que exista la posibilidad de exposición al haz activo.

3.3 Compatibilidad

El equipo descrito en este manual no se debe usar en combinación r s equipos o componentes que no hayan

sido reconocidos expresamente como compatibles por Philips Healthca e puede solicitar una lista de los

:rc~ ~~,:~-;.,'I:.',,;~.. Página 4 de .f!p':"'1/0 (,<! :./n, .~
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SISTEMA Philips Veradius Unity

Anexo 111.8- INSTRUCCIONES DE USO~
'¡:;¡"" ~'"I~'~~PS.' " ~m 1" -' , , "
n,>, ( '~;~"l'i '!) ~ :r' ~ •f y 'c~:;""".

'I~I J.('\\.~ 1Iequipos y componentes compatibles en la dirección de contacto indicada en el apartado Nivel de conformida~,J~ \ .••..•.. /~ "
,. . .. ~'!':'':--:'''\''~''-Solamente Phlhps Heallhcare o terceras partes autorizadas expresamente por Phlhps Heallhcare pueden efeclua~, "" ',}._~"~.-=-

cambios o adiciones en el equipo.

Dichos cambios y/o incorporaciones deben cumplir todas las leyes aplicables y las normativas respaldadas por la

ley dentro de la jurisdicción correspondiente y utilizando los mejores conocimientos técnicos.

Los cambios o las adiciones realizados en el equipo por personas sin la formación adecuada o el uso de piezas de

repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantía de Philips Healthcare. Al igual que en el caso de cualquier

equipo técnico complejo, el mantenimiento realizado por personas sin la cualificación requerida y el uso de piezas

de repuesto no autorizadas conllevan un alto riesgo de daños en el equipo y lesiones.

3.4; 3.9TRANSPORTE, INSTALACIÓN y ENCENDIDO

A
ADVERTENCIAS • LJ",'" loo...- •• ~ •••••• ....,..,. (•••• -..... •••• _ ""'"""-•....-....•... ).

• No ••••••• 01_ •••••.....- <'CIa" 4...,10 •••••.••. Ir 5 •••••••.
• t.~. _Jrw- ...,.... •••••_."'~ <W-'o ••"-.-,

Movimiento de la estación de visualización móvil
Lo.""t:lción ¡f., vi.....moción móvil ~ puede mover ron la barra de mtpufe. Sí
.., v:I.==r UJllIgnn di!tllIKi>. . .., purde :lCdOIl:ll"un freno o bloqlle:tl" un
pu de ruedas •

., e ,,-.~.._....
Movimiento de la estación de visualización móvil

..,.,..
1 ~ •• ~
2 ~ •••• pedal •••.mllD

l Pedaldo;,freno

P, 5de1B

ENCENDIDO DEL SISTEMA
Conexión

T.'l:mgen
;:_~o

. ,;,:,_.) 5./',.
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Anexo 111.8-INSTRUCCIONES DE USO

C<m d <>t2I<ro <Id bm.o m e y lo rst>ción "" visu:di!xlbn 1nÓ\11••• lo
p"okión rnm.'>J'OMionte, 1<31"", w ron<:ri""" drctri= qu< '" !nd¡"", •
enn,iouodón.

1 Pm. cono<1;;U.l ClhI. do la emti<in d. rlou.lia<:ión lb6v~ :ol_,M> <Id
abl. ro C, alin", "" punlDl ooloreod". dd l"'t>d d< am«nltt> dd •••• tivo.
Gir.d _do, I=íab. d=chal"'" oropb:rd""""""".

j

:.......•.eo--doI_<Io....... 2
b ••••b •••lo.•••••••••_ •_.-
e..-dolo._"' __--1 Cooottr d cIDI. do alimrnttd6n ". mi do lo•• t>oon do """liz:lción móv~

• llIl>. tomad<m"",_ ai<cuada.

1 Si •• ~ ro""",,, .1 intntupto< <k p«W al pan<! d. 0""",,,0"" <Id
osntim dd bnm en c:

Bloqueo del sistema

M'''' do en<rod<, el.m..n., .] bloqu.., dd sistema se d.be "....rour
(po5iri6n O) p= rnw: b. =ilirión aoci<kntal. £J bJoqn.., dd .m.m..
<ol:unrn", .••"..be _ (J'<"!idónIl d"""'t. los ~ImJtn_ con
r:odlaci6n y ",!o<xión par> d 1IlO.,lDirnto ~.

Si ti m=nismo d. bloq ••••• dd '''1 •••••.•• roloca. ••• b I"'lición O. lOO1slas
fimc¡OIl<S do "'1"" X .•• =acriom y OJIla p:ml:alb del b=o en e ••.mw,"ra
un ,""lU:lJ<'. El movimimlo •• niaI tamhitn se bloquea.

Conexión equipotencial a tierra

¡

A
ADVERTENCIA SO.-qaloto •• _ •••••• """_....-.lIomI~__ 1o~~

~~.oI_f_.CElrrou

Fl.""""" •• rumInlw. con nn <:ahl. onwUJo 'f •• ,40 ¡mal!!ltabklr:n l.
00"","6n "'lo;polJ:llCiaJ ~ 00 •••entre d <>UIÍVll del bra:r.o cn e y la m<a <Ir
~ del pacioute. El pmllD de <;<>nexión •• in<Jj", medi.:Jlm, un dmbDl<>
<kroneri6n~d:d ~lo,lt:>.

Adrmio ••• posibl< ron~ d "'l2til'O dd bClZO••• e y lo _ "" "'POrte
dd ~_ ~ un>. barra ronduaon. <Ir liern ,um1llislf2do. por el haspll2l.

I

1

'O

"10 '\LI ~'.pe...... '. _.'
/., -

Phi.'::'~
D!vi::.;on S.':

Encendido del sistema
• PuJo.1a lld2 __ ma ICI¡ <Id UI2ti"" del brazo en C o pub:< la

teeb _<loor _ {MI5) <k l:J."""ciñn <Ir vim:drzadOn móvil

Uno W'Z encendido, d .istemll roJiza un proccdimicnl:o do iní<;i:>ÜE>ciOn .,.
auwromprobación. Se mUfSfI2 una pantlll:J. <k inicio en el rnoni_ de
<:>:::Ime'"'' d< la ..ración de vim>!i.z>dón móva r en lo """tIll. dd •••• ti •••
<Id br2Z0 en C.
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SI •• ~. ••••••••••••__ "',....,-.r~,_.,,__'-.-'jAol_ d"''''
e-.of __ .....-,.._._ __••, ' •• hi"---FJMtm:Iad limlrat"lll ltJOmb ~l:I'lI _
• End mocrItot &cdmmn •• lmIftlJ':I lo panuIb 'Admlnia:r::ltlon'

(AdmlnIsmd6n).
• En loJW'IU!bdo::IlIdd ntIt1m drl bnm m e lO'~ ti rmdo , ••••.-• No •• Dmmr.I. ftintdn o:nmmfe& o:rm'.

NOTA

~o,@.}
IPH ILI PS SISTEMA Phllips Varad;us Unlty /~~f~\.

L ..J. An_eX_O_'_II._B_-_I_N_STR_U_C_C_I_O_N_E_S_O_E_U_S_O .lllr'-i~,F()(,) 'O¿' ¡

'~l;;¡\,' " ".,':PRECAUCION •••• _-._ ••• .......- __ ••••••••• ,. •• e' ._ ~:?
1•••••••• Io •••••• _~ :\.0 ,,":i,/

'..•...~!;..:'D...~.:(/~-_ ..••

MANTENIMIENTO

F.Jtt pmduau do:b.. ollllu ••• cumttlmmlI! Y••••••• nor I ••••
mmlmimimlo pbniflcodo 1" ~ qtII" d lmUrio drbttl
.<2Iltaf~e y 'l"" •••••lIrftdIlet p2t>•••~Itn •••"t'l""o
<Í'.::u ylbblo!.

Programa de mantenimiento planificado
El ••• "' •••Im•••••••pbnifleodo'" pu:do llen:lo. 000 """""'" dmil::u
OD~fla<\nr "",Mudo. y •. dcKr!hodt wnm drnIbd. m la
doaJmmtadóodr..mdo. Enatr mmatD, "mzlil'bdo.1IznlfIa nw
lublW60 ~ p= mb2j •• con CS'" dpo b<qWpoo mldlcm
dlnrkm tri lo ~ ••••• ~ nI»cada&.,'~ .•~
q.oc lo "'~l ""l'C'I=1khaciado•••~
Pbillpo P •••••••cLn:o 111.pb:n mmplnn'" mammlmltnlo r otn'Ido do
~ blm1""Ihm:tdu~"por mmrzrn.CmmIJr"tttb b
dttzIIe> g,., d oorYido ~ ok 11llll~.

Slblmdoptndm""",~dd~~dd><
rt:Iltr.ar""¡""b ,...... Jrirtlms IW" -ea'" 'P' ri P""t"""'" ,¡,.
~ pImlIlado •. ~u:a 01d&.-.. •••• ~ el ""l"'P<>
congn pd<mt'.

Comprobadones generales
!00I _----,•...•........-~- e--~_._-e--._ ..._.--_-.e--._ ..-.._ •.••..•••••c_•.•..•

",-","--

--
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PHILlPS

Comprobaciones mecánicas
¡lM •
_.",_ •• oi--- _..... ...•

e:-.-'" • _ ••<lo "'-1-r....-•._ •....~_.. "'-1
•••• e •••••••e_..... ...•

~ ....•_ ..... ~-~""_ •.ial... A..I-_..... ...•~_.- -.~_,~b- _0IIII_._ _......•.•-. ._-_ •._ ..- -
•• ......,•. ce..-,_ -.

Comprobaciones funcionales
~M.- ••••••••• -- --~~- --, ~-- -----¡--...,:;O;¡¡;¡¡¡-~
e-vtor..--~ _
e:--- __ •••• .A!III>o Ao&&l~-...,~.._ ..- -
te--.,,,,_. F_
c....m-.-dftao • ••••••••• _e---_,~._."'_._ _...-
~~<lo __ ..-..- ••",_<lo _---- ...•
c:..:.n...-. ••••,_ •••••• <lotIoopo •• .- •• '" _ _
.~~""""&lCC<Imprabw.................. "-"
~--""".--.pf611 ,.,.
~ •• dlop:IoIt:loo• ...-.................... '-'1._ .•.
~"'IlIt.,. ••••.•••x••",_<lo'-"'- _•••~ •._""~ •. _ •. ¡...,•. c _
Ccnn:>I • .- X _

Comprobaciones de seguridad de radiación
lC_"._~$;;;;,",,"_¡;;;_;------- -- -----,-----
Ctw'.iDdlo, .• .-.... _
Ca" •• ' ., , • ...-.-.. • .., • ..,.,.x _
Ctw,•• obid6o,._""_X _
Ctw,•• c1••••()".~.dooIt _

Comprobaciones de calidad de imagen
~'o.;¡;_*,,,_.
Ctw••• utod!>o,•• Mrm:r
Ctw••• __ ~

Ctw,.. ' •• ,. lo••• "" d<ooIt

CaI••ul:w16o,.W~
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Anexo 111.6- INSTRUCCIONES DE USO

Comprobacionesde ~~ridad eléctrica
~-O<oi•••---:•••••oCi-----~- ~~"

•••••• ...- do doon •• ~

••••••._ •••• dol.ppo

PHILlPS

Programa de comprobaciones rutinarias del
usuario

El<rl1lIO i••••.-.b1E drl sImJm M.. ara' un pmcnnn &
comp~ 11It!ml'l;;ndd mmrioqdD lO'drulb ~ b l2bb•
cnnllntl:ldion. Pm lotmmL d umm rnp>m>bk Indnr.i • b ~'""
!as~ ~dd.m mn.u pan.aw axnp.ub.:Iuou 1W~
~ F..••roaIq.ln CD:>,n ~ drl oprndo. dd
umm. aqu~'" de'1""_ bs compoutadona1Kdono IO'!tIn

~ de rrunm Atlsf:mntb anta <k ••Uir.3rtl dnnrro J=I r1•••••
•••••• 0.

Lm Etulm<a _' ••••uNdOlIft tIIll Cllnlprobldono YIsIWc:lo a.:>ns.

rraa •• ' *- - •
••••••••• _.- ••••
••••••••• ~"-1_ ••••--- a.-'-.....___ ••••-""" e-.t- ••••••loo aWoo••.•_ Ii_.- •••••• o ••••••••...•- ~ ••••• bo . -' T_oI_

••••••'-- ~_.....-,- ••••.--. e--_........._.._ _ ...,-' -e....tr._ ••_ ..•.•_Ioo~._----, ~ ..•.. .-.w.-. ••••-,'
~ •..'~""""-' ••••e.-.-oI" -~-••••~-....~ Convotwol"""""•• =-.-dolu.a. ••••_.<

f;: -¡r.~ ~-- - --;;;;;;;;¡; -.
Uoi<W do aS. ~ ••••••••••• ......-........ T,.••_
"=cailao= ••••

••••
••••••••
••••

••••
••••

••••0.--_._" _

---,'~-'---~"_ •...•..-to_. __ Ii_ ••••• ..-..,.&.-... •.2 ••••
~"""_"40'-"'"

---.-._._---
~ ..__..__ .lu_
~bo ••••• _, __"-- __ •.~ •._ .. t..•..
•••••
0..-1.00 ••••• ,._ •••••_ "'••••••._-

_.-[_do.--•

.----_.
••_...-

C-... C--_1wr __ .,.;..... A_

'"'-~ ••••••.~ ••••••,•• A_-

PI1¡:;¡)~'
Oiv'::on S;

••••
••••.-
.-

c....- ""'dJ:oaaiLILL__ , lo~do~ _c....-..' _r"_.~ea.-.... __

_.-~---...,..-..=
r_ ••••..•.--
I ConIXl~ can d ooYIdotknk:o siopnca11 mtta>l<s dt mor IfU d 1nIdo.

2 \' ••• W ~ <lmIbotr< 'JI'" .IpI1KftI mi< odduwr.
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Anexo 111.8-INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA

3.8; LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN

PHILlPS

PRECAUCiÓN /"""""••••__ ••.••.~ •••.••!I¡IMo•••ol~..,.",,.-~•.. 0_""-.0/.
Los mitoclllO do límpioz:l r desinfKci6n. tall'" dd "'luipo rolno ¡J., la >2b.
d<b.n ~jusw", • la hOrtrulti", "¡gom~ ddlugu dond~esté llbiad" el
equipo.

Umpieu
1.•• pon: •• =It:"l~. bs mperflcies d. alnmlnlo y lo 1=""1:1. tinil ,¡,,¡
M.tivo d.l bIna "" e deb<n limpia=' con un p>fIo humedecido en wu
""lución de dote¡¡:em. •••••••• 'J liufllnr a wntlnuadón con un p:Ll\osroo de
o1god6n. No mili", hulIO. ~ de limpi= mrrnsi...,., w..,1"""t"",
dro:r¡:enk$ al",uivoo" obtiUwCld<> •••• b""ivo:I. Si no Cfti ~m dew
pmp1Nb:da d. UD"frote"" limpi=. no In utilice. U. partes tto~ ...,10
d.brn limpia= mil un pafu> ,¡" algodón ",o>. No ••tilio: .brillantadn=
abl2iivm. Pu:I. a1lUrrval' el .ab>do. utilice nJU C<'J:I.no .bn.<íw.

Limpieza de 1" p3l1talh. táctil del estativo del br;tzQ en
e
l.> pon""h tktil d.l ",en;"" <kl br..., eo e.., debe deactiYar antes de
pmced ••.• ",l¡mpi=; fW3. dio, gire la U.,.. di! bloqueo <Id ,i.nema .Ia
po<iclón O.

Limpien del Cilbeul de la impresora de papeV
transparencias

l...o.impr= SI' ,llII1irWlr:I COlSuna hoJ;s •• Jl'I'CÍ"I que pu.oo ulili>2r5<o pIl1l
limpior ti <::aba.lokmlm!l •• l),rtS=n Unp"""' •••• rucW.

Pu"¡' ronsult=e ol prtlC1!dlmkrno oomplelo p>t:I ttmpiat los abto.>les "" la
""PI""""" "" ti lnan112ld~ ",u:uio rnm1ni>=dn CODdim.. uni<Lod.

PRECAUCIONES No,.._100_ ~",~-,,-"r..¡..1iont*-
• U ••• oI Lo ••••••••• _~-.r._"" _tmefo_
limpieza de la enbadora de OVO

No uulia: l¡mpiado"" líquidos Di ","",",,!el.
limpieza del interruptor dO!pie inalámbrico

La limP<"'" dd pt<\.al •• pu",,", rnlínr.i~mi"" qll' ••••.ncre<arlo.

Apague el im6JUptor <l. pio irulimbñco ron el ln<emlpfOr d~ •••""ndidol
apog:ufo 5ilu:ldo en Lovnte J>O<!"tJo' d.l "'Ierrop'''' do pie.

Por>. obtrnor nW inro,tmeión, co ••••,IM d aportado "Apagado y ..,..,ndido
d.l ,,,,..-rup'or do plo iJuliJnbñal" <'1lb. pgíJu S-11}.l.

, UroP" el int<:rnrpo;01 d. P'" inaLimbri<o con un pafio húmodo y un jubOO
;mtlbacteriuoo....."., O un d ••¡nmnnte .0 ••••.

El inrrtruptor do p¡" inal:imhrico '" pu"¡' Ottnll'rgir "" agttS. Es ",,!sun,. al
Ul:''" hU;<tu una profundidad dr 1 metID.

1 s.q•••d intomlpl:or do píe ¡rsa1imb,ico COI! un pañ<> limpio_
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Desinfección del equipo
Todm loo """pon",,,,,, <Id ",<ulp<>.lndlJ.idu" Jo,; oca><J.iao Y loo abl •• do
a>noiól>, pu<den duinf.",,,,,", lÍ •• U"'p;,n COn un pafu> hum.doá<lo COJI
d«inl<cun,", N~ uti"'" "u= "="",••d.olJnfOCWl""""" ha>. d< ¡;'""I""
<lisol •••• "" o mrr<Him>. SJ DOen> "'£Uf<> do l><pr",,1o<hle. de un produtto
dffinf<ctan •• , no la lltn"",

A
ADVERTENCIA Na •••••• _.~ •••••••••••• OI " • .."..,....DidOM_<nHI. __ ••__._. ....--_.~

Desinfección de la sala

ftRECAUCION N. ~ ••••••••......,.._....'"......_...•_ __ ._d.~o_.""-"-An"" <l•• mpl=: •• r<»<>ksIX>inlWoabIos Y DOap",,"_ ••n=OO
.po¡¡.T el "'luipo y dojar que •• rnIiíe. o. em Iim ••••••.•• ¡tI q"" w
",men ••• d. "",wcti6n p"""""",,, 1m.•.•po"" <Idorn=l por d rnt<rior
<Id <quipo, El equlpo <lebe cuboil •• PO' "'ll1¡kto """ plá:itiros •••"".¡.,
Il=r. aoo la pu!vefil:'cl6"d.lÍufi."' •••••.
Cu2ndo no quedeo r~, d. npor, puod. mJt.lr ti plWln> plotecttl'Y
pro=kr. d"""la:t",el "'1""'" d, la fornu ~ ..,[,,,'io,~.
5;""1''' q"" •• uWk=.erosob, zegú=< de q"" 00 qu«bn raslfOl•••
npor .n' •• do...,m,r •• n=><ln- d produtto.

3, 10DIRECTRICES CONTRA LA RADIACiÓN
Siempre que realice un procedimiento de radiación, debe tener en cuenta estas indicaciones:

• No aplique radiación cuando no sea necesario.

• Minimice el tiempo de radiación.

• Use el control automático de tasa de dosis siempre que sea posible.

• Manténgase lo más alejado posible del objeto irradiado y de la fuente de rayos X.

• Use delantales y otras prendas protectoras según sea necesario.

• Use dosímetros para controlar el nível de radíación recibido conforme a las nonnatívas locales.

• Utilice fiuoroscopía (o mapa) con dosis bajas o normales siempre que sea posible en lugar de dosis superiores y

otros modos de adquisición a fin de reducir la dosis.

• Colime en la medida de lo posible mediante los pre-indicadores (retención de última imagen).

• Mantenga la mayor distancia posible entre el punto focal y la piel (objeto) para reducir la dosis absorbida.

• Se deben retirar todos los objetos que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos del usuario).

• La fuente de rayos X se debe colocar debajo de la mesa para reducir la exposición a la radiación dispersa, y

garantizar la seguridad del médico y el personal.

• Tenga en cuenta los efectos adversos que se pueden producir debido a la presencia de objetos en la trayectoria

del haz de rayos X (por ejemplo, la mesa de operaciones).

• La estación de visualización móvil se debe colocar de forma que el indicador de radiación sea visible para todas

las personas presentes en la sala desde cualquier posición.

Control de la dosis cutánea

• Durante los procedimientos intervencionistas prolongados, los niveles de dosis cutánea pueden ser lo bastante

altos como para provocar efectos detenninantes.

• Es necesario usar la función de control de riesgos para determinar los riesgos y beneficios del procedimiento.

• El sistema incluye varios modos de adquisición seieccionables, cada uno de los cuales produce imágenes con

distintos niveles de calidad mediante el uso de diversas tasas de dosis. Se debe usar el modo de adquisición

óptimo para el procedimiento.

, Los mapas de isokerma, como se indican a continuación muestran que el perfil de la radiación parásita es el mismo

,r...:{;'I,J'-I ~l~,'~'~'~~círculo alrededor del eje de referencia.

Págína 11de 16



~
~
••
••
••o.
o,
•••• 1•• I•• I• ,
•
•
•
•
•
•
•
•

SISTEMA Philips Varadius unitytJ ü3 @. ,fU
Anaxo 111.8-INSTRUCCIONES DE USO

•• • • ~ • • e ~ w------
ZOO3do ocupación ll£rllflc.atlva de~lgnad¡, fn 120 kV' )00 W

''l.,. •••dl --- -~

,-- ,
--'- ,
: ,

l I, , • • •
1, , ,,

I

i

•

PHILlPS

, .o4{lrl'lC)'itl, 2(1mC)"", 10 mC)"'r, ''''''''''
s ,""''''
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7S
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Extn~clO~_1 <lootuorPOI 'xv rool

Tr.l.ltI'H~w~ dolor

8qu_kw - qv.m~od_1
Elquoltw _ét..rm, ...erttWll

fl'!" ••••IO. c.a.s.r, r ptl.h
Ab.wroNl,"

~W<Ol..::1Ó<ll;)

v"' ••••
V'«,.,llr (_ ••.••••••)

C,","dI~
Cvof:m>(tl",tr<ll,,~ll)

Maniquí de 25 an x 25 cm x 15 an de I'MMA
El diagrama muestra niveles elevados de radiación parásita alrededor del paciente.

Por tanlo, se recomienda encarecidamente que lleve placas y olros dlspos!tlvos protectores para reducir los niveles

de dosis del operador y el personal. Si es posible, coloque ta fuante de fayos X debajo de la mesa y colime lo

máximo posible para reducir la radiación dispersa.

Riesgos para el operador
La siguiente tabla indica la dosis de radiación recibida tlpica por el operador en varios procedimientos (colimadOr

•
totalmente abierto, con una altura de 1 m y a 30 an del eje de referencia).

r P,..,dni';'t. J •••••••••••• <;-..¡~;,•..-- ~ ,':ii1
1'o•.••1M[•••••) c••..•l<ri~ n.n- d.(mC,] I

¡mAl ¡mi"] ,

\2~ S 00l!
~7) ~ 1))

.01&2 8 loe

H2 O~

H2 9 10e
.04~2 s O~

.o4~1 S 0&9

.047) J 0'4

.047) ) 0'4

HZ 2S na
.0467 so 6&0

.0419 JO 7&4
) 9J ~o 12,S'
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SEGURIDAD DE LA RADIACiÓN DE LUZ LÁSER !'~~7'
La luz láser de los dispositivos de dirección del láser (LAD) solamente se debe usar bajo la supervisión de pt:rsorii;il '.'

médico con la formación requerida y con conocimientos sobre los riesgos que implica el uso de la luz láser.

El centro responsable debe garantizar el cumplimiento de la normativa local para la radiación de luz láser.

• Los dispositivos de láser no se deben encender sin motivo y se debe evitar la exposición innecesaria.

• El uso de controles, ajustes o procedimientos distintos de los especificados en estas instrucciones de

puede lener como resultado una exposición peligrosa a la radiación.

los dispositivos de láser cumplen los requisitos de funcionamiento de la FDA para los sistemas de láser excepto en

el caso de las modificaciones especificadas en la nota sobre sistemas de láser número 50 del 24 de junio de 2007.

Dispositivo LAD del detector

Radiadón láser. No mire directamente con instrumentos ópticos. Láser de clase 1M.

La visualización de la salida de láser con determinados instrumentos ópticos (por ejemplo tupas, dispositivos de

ampliación y microscopios) a una distancia de 100 mm puede ser peligrosa para los ojos.

LAD del mono bloque de rayos X

Láser de clase 11(FOA): no mire fijamente al haz. Clase 3R (CEI): evite la exposición ocular directa.

3.11; MENSAJES OELSISTEMA YOE ERROR
En este capitulo se explica como resolver los mensajes del sistema y error que aparecen en el sistema.

Estativo del brazo en e

,
Algunos mensajes o advertencias no se pueden confirmar y permanecen en la pantalla táctil del estativo del brazo

en C hasla que el problema se haya resuelto.

Cuando se produce un error, se muestra un mensaje de advertencia en la pantalla táctil del estativo del brazo en C.

Algunos mensajes y advertencias se pueden confirmar pulsando el botón OK (Aceptar) en el cuadro de diálogo del

mensaje. Al pulsar OK (Aceptar), el cuadro de diálogo desaparece y el mensaje se muestra en el área de eslado,
de la pantalla táctil del estativo del brazo en C.

Si ha aparecido más de un mensaje o advertencia, el área de estado de la pantalia táctil del estativo del brazo en C

muestra el mensaje con la prioridad más alla.

Visualización de mensajes en el estativo del brazo en C

Los mensajes o advertencias actuales pueden verse en la pantalla táctil del estativo del brazo en C.

1. Pulse el mensaje mostrado en el .rea de estado de la pantalla t.elil del eslativo del brazo en C.

Los mensajes y advertencias actuales se mostrar.n en un cuadro de di.logo.

Si aparece m.s de un mensaje, el cuadro de di.logo permite al operador desplazarse por los mensajes (deslizando

el dedo hacia arriba o hacia abajo).

Si se le indica que llame al servicio t.cnico, anote el c.digo de error, la fecha y la hora.

2. Pulse el ba!.n OK (Aceplar) para cerrar el cuadro de di.logo.

Estaci.n de vlsuallzael.n m.vrt

Los mensajes de error y del sistema se muestran en el monitor de ex. menes.

Los mensajes del sistema se muestran mientras se realiza una acci.n y se explican por s. solos.

Los mensajes de error aparecen en una pantalla negra. Anole el mensaje, la fecha y la hora, y llame ai servicio

I.cnico.

Impresora (apel.n)

Los mensajes de error aparecen en la pantalla de la impresora.

Si desea ver una lista completa de los mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte las

instrucciones de uso de la impresora.

Grabadora de OVO (opci.n)

Página 13de 16
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SISTEMA Philips Veradius Unity

Anexo 111.8- INSTRUCCIONES DE USOPHILlPS
Pulse la tecla STOP (Detener) de la grabadora para borrar el mensaje de error una vez llevada a C~b?\la.\' t.~.• ,t¡::Il.

~%';: .$'correctora pertinente. ~£ P,O,?'''¡
Sí desea ver una lista completa de los mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte- fá:K~"
instrucciones de uso de la grabadora de DVD.

Estaci.n de trabajo ViewForum (opci.n)

Si desea ver una lista completa de los mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte las

Instrucciones de uso de ViewForum.

3. 12SEGURIDAD CONTRA EXPLOSIONES
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Este equipo no se debe exponer a gases o vapores explosivos. como determinados gases anestésicos. La

utilización de equipos eléctricos en entornos para los que no están diseñados puede causar incendios o
Iexplosiones. No se deben usar aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos, ya que los

vapores generados pueden prender y provocar lesiones graves o mortales y daños en el equipo.

Seguridad contra incendios

La utilización de equipos eléctricos en entornos para los que no están diseñados puede causar incendios o,
explosiones. Deben aplicarse, respetarse y ponerse en marcha las normativas contra incendios para cada tipd de,
área médica utilizada. Es preciso contar con extintores contra incendios motivados por causas eléctricas y, no,
eléctricas. Todos los operadores de este equipo electromédico deben tener la formación y los conocimientos,
requeridos para el uso de los extintores y otros equipos contra incendios y la aplicación de los procedimientos

locales en caso de incendio. !
En el caso de los incendios químicos o eléctricos, solamente se deben usar extintores etiquetados específicamente,
para dicho uso. La utilización de agua u otros líquidos en un incendio eléctrico puede ocasionar lesiones personales

graves o mortales. I
Si no hay peligro, aísle el equipo de la red eléctrica y otras fuentes de alimentación antes de extinguir el fuego. Esto

reducir. el riesgo de descargas eléctricas.

Teléfonos móviles y productos similares

El sistema cumple los requisitos de la normativa sobre compatibilidad electromagnética (CEM) aplicable.

Los equipos electrónicos que superan los limites establecidos en la normativa sobre compatibilidad

electromagnética, como determinados teléfonos móviles, pueden afectar al funcionamiento del sistema en

circunstancias especiales.

No se deben usar radiotransmisores portátiles (por ejemplo, teléfonos móviles) en la sala de examen con,
independencia de que estén encendidos o apagados. Estos dispositivos pueden sobrepasar los límites de radiación,
electromagnética y, en circunstancias excepcionales, interferir en el funcionamiento correcto del sistema. En casos,
extremos, esto puede provocar lesiones graves o mortales, o tener como resultado un tratamiento clínico incorrecto.

Compatibilidad electromagnética I
Este sistema se ha clasificado como un equipo de clase A y es apto para su uso en todos los entornos,no

domésticos y en entornos conectados directamente a la red pública de alimentación de baja tensión que suministra

energía eléctrica a los edificios usados con fines domésticos. I
Este sistema cumple las leyes y normas nacionales e internacionales relativas a la compatibilidad electromagnética

I
para este tipo de equipos siempre que se use con el fin previsto. Dichas normativas y disposiciones establecen los

I
! niveles admisibles de emisión electromagnética del producto y su inmunidad obligatoria contra perturbaciones

I electromagnéticas procedentes de fuentes externas. I
__, I Este sistema requiere determinadas precauciones especiales en relación con la compatibilidad efectromagnétie¡a y

._:,,/,<:;1. '.- se debe instalar y usar según las instrucciones del apartado "Compatibilidad electromagnética" del capítula Datos

_{.?:¿ ~<>t~-'¡écnicos. ¡
"v!<"" .•..,.:.., Ei sistema se ha -ado y probado para garantizar el funcionamiento en caso de descargas electroestáticas. No

.:~_ '.<..0 *.~('
'10'",' .;r-t~
.• 1t~,,- c;;-~

i'-Q ~ ••.
--~~<':.~•••
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iJ;..",,~,; A
f"': F~t:O ' .,,

obstante, debido a las caracterlstlcas de determinados drcultos eleclrtmicos, las descargas electrostá\\~' '1'i~'U

''''afectar a algunas davijas de los conectores externos. ...~D.:
<

Antes do usar el slst!mlll con alTos equipos electro médicos. debe deteTTTlinarsi el funcionamIento puede verse elec:tadq por

el acoplamiento electromagnético. SI se observa un fundonamlento anómalo, pueden ser necesarias medidas 8dici~les.

tates como un cambio de Ol'ientadón o ubicación del sistema.

PHILlPS

• La utilización de accesorios y cables distintos a los cspedficados puede originar nivelas mayores de emisiones y menores de

Inmunidad. Consulte ademés las Iablas de dalos sobre emisiones electromagnéticas e Inmunidad del aparfloo

.Compatibllidad eleclJomagnétlca" dal capitulo Datos técnicos.

• los equipos de dase A se han diseñado para su uso en cualquier entomo no doméstico. Por consiguiente, es posible que 00

se pueda garantizar la compatibilidad electromagnética en los entornos domésticos debido a las perturbaciones conducidas y
•radiadas.

• las clavijas da los coneetores Idontificados con el srmbolo de advertenda de Descarga electroestllllca (DES) no deben

'..,,,,e,
• Todo el personal que manipule conectores con el srmbolo de adv1lrtencia de descarga eledroslálica debo rodblr wrmaclón

para podor tomar las medidas de precaución correspondientes. Esta formación debe inclulr como mlnimo una introducción e

la fislca de las descargas oloctrostálicas, los niveles de tenslOn durante el uso habitual y los dal\os que se pueden produdr

en los componentes electrónicos. Adcmtls, se deben describir los métodos para evItar la acumulad6n do cs;Bas

electrostátlcas y los métodos de protecdón frente a las descargas.

3. 14 DESECHO DEL SISTEMA

Phitips Healthcare desea contribuir a la protección del medio ambiente y garantizar la utilización eficaz y segura de

este sistema a través del servicio, el mantenimiento y la formadón adecuados. I
Por esta razón, el diseño y la fabricadón de los equipos Philips se reatiza conforme a pautas importantes de

protección ambiental. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, el equipo no presenta riesgos medioambientales.

Sin embargo, contiene algunos materiales que pueden ser pe~ud¡dales para el medio ambiente si no se elimi~an

de la manera adecuada. El uso de dichos materiales es esendal para determinadas funclones y para, el

cumplimiento de la normativa correspondiente.

3. 16; Especlflcaclones - Deleccl6n de Imágenes
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Anexo III.B - INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I,
Expediente NO: 1-47-3110-2357-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic~mentos,

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

9"0"'6"\'" , y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA!S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Prod,;uctosde

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUientrs datos

identificatorios característicos: 1,

,

Nombre descriptivo: Sistema para cirugía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

Radiográficos, Digitales.

Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: III.

I
18-430-Sistemas

Indicación/es autorizada/s: visualización y guía radiológica durJnte, los

procedimientos de diagnóstico, intervención y quirúrgicos realizados a los

pacientes, exceptuando neonatos.

Modeio/s: Veradius Unity.

Período de vida útil: diez (10) años (ciclo de vida).

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Nederland B.V.

Lugar/es de elaboración: Veenpluis 4-6, 5684PC Best, Países Bajos.
4



Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-l103-193, en la Ciudad de Buenos Aires, a

,,~,~,,~QY,,~,o.~~,..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9 O 6 l'

\
.:

•",:T,. -, ,\ :\ ROGEUO LOPEZ
1no \
Admlnlltredor N.cloTla

A.~.M..A,or.
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