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BUENOS AIRES, 04 NOV 2088

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2324-16-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGE
S.A. solicita la revalidacion y modificacidén del Certificado de Inscripcién

L]

NTINA

en eil

RPPTM N° PM-1103-95, denominado SISTEMA ARCO QUIRURGICO RAYOS X,

marca PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances

de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tom.,édo la

intervencion que le compete.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el Dlecreto

N® 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
PDISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1103-95, correspondiente al producto medico denominado

1 :
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SISTEMA ARCO QUIRURGICO RAYOS X, marca PHILIPS, propiedad de la
PHILIPS ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
de fecha 14 de Julio de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma
de la presente Disposicién. ,
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion

firma
4887
‘parte

en el

RPPTM N° PM-1103-95, denominado SISTEMA ARCO QUIRURGICO RAYOS X,

marca PHILIPS.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo. de Autorizacién de Modificacio
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que d
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1103-95.

nes el

ebera

ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada

de la

presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccicnes de

uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para

que efectde la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2324-16-5

DISPOSICION N a
=§238%

fe

Dr. ROBERTY Liny

Subadministrador Naciogal
ANMAT.

)




‘2016 — Ado del Bicentenarie de la Declaracidn de ln Independendia

ke

Miestirin b b

Gorettzrsin o eisioms
@f«é’a@a “ v_g:o&&(fﬂj
AN LAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

; Nactonal”

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°_1238,’3 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1103-95 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PH
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado SISTEMA ARCO QUIRURGICO RAYOS X

Marca: PHILIPS
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4887/11
Tramitado por expediente N° 1-47-12102-10-1.

ILIPS

en la

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION /|

RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del 14 de julio de 2016.
Certificado

14 de julio de 2021.

Fabricante/s | Philips Medical
y Lugar/es de | SystemsNederland B.V.

elaboracion | \seenpiuis 4-6, 5684 PC, Best,
Paises Bajos.

Philips Medical
SystemsNederland B.V., |

-Veenpluis 4-6, 5684 PC,
Best,Paises Bajos.

Philips India Ltd.

Plot no. B-79, MIDC, Pha
Chakan, Taluka -

se-II,

Khed,VillageSavadari, Dis:trict:
Pune, Maharashtra, 410501,

India.

Modelo/s
BV Libra

BV Endura

7
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SHANAT
BV Pulsera
BV Endura
BV Pulsera
, Aprobado por Disposicion ANMAT

Rotulos N° 4887/11. Afs, 9,

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT

de uso N° 4887/11. Afs. 10 a 23.

Ei presente solo tiene valor probatorioc anexado al certificado de Autori

antes mencionado.

zacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del RPPTM ala

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn

en el

RPPTM N° PM-1103-95, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.......G.[,..Ng\l...zo.ﬁ
Expediente N° 1-47-3110-2324-16-5
DISPOSICION No

~1238%7

Dr. ROBERTE L

Subadministrador Naciogal
ANM.AT




SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X

Anexo 111.B PROYECTO DE ROTULO =— 1 2 3

PHILIPS

0 4 NOY

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

Fabricado por:

Philips Medical Systems Nederland B.V. Philips India Ltd.

4-6 Veenpluis. 5684 PC Best. Paises Bajos Plot no. B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan, Taluka — Khed, Village —
Savadari, District: Pune, Maharashtra, 410501, India.

PHILIPS

SISTEMA ARCO QUIRURGICO DE RAYOS X
Modelo:

Cddigo S/N XXXXXXXX aal

SOLO PERSUHAL ENTEEHMADL O PERTENECIENTE A PHILIPS SISTENMAS TC03
UTILIZAND O LA DOCTMENTACION TECHIC A ACTUALIZAD 4 DERERLA REMOVER LA
TORERTURA DEESTOS EQUIFQT PARA REVIZARY CORREGIR FALLAS EL MAMNETODE
ESTE TP O DE STIUTACIONES POR UHA PERS OMA MO ENTRENADA PODRIA RESULTAR
EN ATHEHAZL PARALASALUD EMCLUEO L A MUERTE DEL OFERADOR

Almacenamiento
¥nom ( 100V a 240 V)
’\’I Frec: 50/60Hz T:-10°C a +55°C Patm de 3758mmHg a

Hr 10% hasta B5% 795mmHg
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-95
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SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X
PHILIPS ~

Anexo lIl.B INSTRUCCIONES DE USO

Impartado por:
Philips Argentina 5.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por.

Philips Medical Systems Nederland B.V. Philips India Ltd.

4-6 Veenpluis. 5684 PC Best. Paises Bajos  Plot no. B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan, Taluka - Khed, Village —
Savadari, District: Pune, Maharashtra, 410501, India.

PHILIPS

SISTEMA ARCO QUIRURGICO DE RAYOS X
Modelo:

SOL0 PEE: OHAL ENIREMAL ) PEETEHEC ENTE A PHILIFS ST TENZS REDIC 03
UTILIZAND O LA DO CUMENTACION TECHICA ACTUALLZAD & DERERLA EEROVER LA
COPERTURA DEESTOS EQUIFOS PARA REVGAR Y COREEGIR FALLAS EL MANEID DE
ESTE, TP 0 DESITUACIONES POR UNA PERSON A N0 ENTEENAD A PODRIA RESULTAR
EH AMENALA PARA LA SALUD EINCLUSH LA MUERTE DEL OPERADOR

Almacsnamlento
Vom { 100V a 240 V)
’\/ Frec: 50/60Hz T:-10°C a +55°C Patm de 375mmHg a

Hr 10% hasta B5% 795mmHg
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-95

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Mantenimiento y anomalfas

« No utilica el sistemsa BV en ninguna aplicacion hasla tener la seguridad de que sl Programa de comprobacionss
rutinanias del vsuario se ha superado de forma salisfaclona y de qua el Programa de mantenimiento planificado
esld actualizado.

 5i alguna pieza del sisterna estd o paroce esfar defectuosa o mal ajustada, NO LO UTILICE hasta que se haya
reparado. La ulilizacidn del equipo o sisfema von componentss defectuosos 0 mal ajustados puede exponer al
operador © al pacienle a peligros de radiacidn o de olro fipo, lo que podra provocar lesiones fsicas graves o
mortales, o dar lugar a un diagnostico o lratamiento mddico incorreclos.

ADVERTENCIA Conocimientos sobre seguridad
» No utitice of sisfema B\ en ninguna aplicacion hasia que haya leldo, comprendido y asimilado foda la informacion
sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en el capliulo ‘Seguridad’.
La ubiizacidn defl sisterna BV sin los conocimientos necesarios acerca de su ulilizacion sin riesgos puede ocasionar
lasiones fsicas graves o incluso mortales, asf como dar lugar a iratamientos o diagnositicos clinicos eguivocados
No ulilice el sisferna BV en ninguna aplicacion hasia haber recibido formacion suficiente y adacuada para hacerio
de forma sequra y eficaz. 57 duda de su capacidad para ubilizar esle equipo de forma segura y eficaz, NO LO
UTILICE. La puesta en servicio de esle equipo sin preparacion suficienfe y adacuada puede ocasionar lesionss
fisicas frreversibles, asi como dar fugar a lralamienfos o diagnosticos clinicos equivocados.

ADVERTENCIA Dispositivos de sequridad l

« No infenle retirar, modificar, omilir 0 anuiar ningtin dispositivo de seguridad del equipo. La alleracion de los
dispositivos de segunidad puede ocasionar lesiones fisicas graves o moriales.
ADVERTENCIA Uso previsio y compaltibilidad

ARIA E Os ANGELES lﬁy‘&ggcﬁge 14 Malips n:l‘ll‘l‘tlll j:r!-:\‘.\ll-:\‘l‘i‘j-".lg;l||l‘:l|'€
\ABGDERADA /
PNIEIAS ARGENTINA S




SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X
PHILIPS

Anexo I11.B INSTRUCCIONES DE USO° j’ 3

* No utilice ef sisferna B\ con ningdn propdsito distinto del previsto.
* No utilice el sistema BV con productos que no tengan reconocimiento de compatibilidad por parte de Philigh
Medical Sysfems.
* La ulilizacion del sistema BV para fines no previstos o con equipos no compatibles puede ocasionar fesiones p
graves o mortales, asi como dar lugar & tratamientos o diagnosticos cifnicos equivocados. |
Formacién de los Operadores

Los operadores de! sistema Philips Sistema BV deben haber recibido la formacién adecuada para
manejar de forma segura y eficaz estos equipos, antes de disponerse a utilizar el sistema descrito en
este manual. Los requisitos de capacitacion para este tipo de dispositivos pueden variar de un pais a
otro. Corresponde a los usuarios asegurarse de que los cperadores reciben una formacion adecuada

con arregie a la normativa nacional vigente.

32US0 PREVISTO
Sistema radiolégico movil de arco en C para uso durante procedimientos diagnosticos, ¢ quirirgicos en

adultos.

Contraindicaciones
Los rayos X son potenciafmente peligrosos. Deben tomarse precauciones especiales o medidas
preventivas en los siguientes casos: _
= debe procurarse una especial proteccion del embrién o feto en los examenes radioldgicos o ei
tratamiento de mujeres embarazadas
* los drganes sensibles del cuerpo {p. ej., cristalino de ojos o génadas) deben estar
completamente protegidos siempre que puedan quedar expuestos al haz activo
» guemaduras agudas de |a piel (pacientes)
« alopecia (pacientes)

« lesiones cronicas por radiacion (personal médico)

3.3 Compatibilidad

El equipo descrito en este manual no debe utilizarse en combinacion con otros equipos o componentes
que no esten expresamente reconocidos como compatibles por Philips Healthcare. Puede solicitarse
una lista de tales equipos y componentes en la direccion local de servicio de mantenimiento de Philips
Healthcare, o su distribuidor local.

Sélo Philips Healthcare, o terceras partes explicitamente autorizadas, pueden efectuar cambios o
adiciones en el equipo. Tales medificacicnes o adiciones deben ajustarse estrictamente a la normati\l'ra
local vigente y realizarse con procedimientos técnicos apropiados. .
Las modificacicnes o adiciones llevadas a cabo en el equipo por personas sin la formacion adecuada o
el uso de piezas de repuesto no autorizadas pueden invalidar 'a garantia de Philips Healthcare. Al igual
que con cualquier equipo técnico complejo, el mantenimiento realizado por personas no debidamenlte
cualificadas y el uso de piezas de repuesto no auterizadas conllevan graves riesgos de dafios al equi;'jo
y de lesiones personales. l
34 39
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SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X
PHILIPS

Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO™ _1 2 3 o

TRANSPORTE INSTALACION Y OPERACION

ADVYERTENCIAS

An de conduccidn

Barra de empege

Peda] de freno

-
-

A

« Asmgidrese de quo ol sktemo se encuontro en R posickin do transporto

* Atraviese rompas, umbrales y obitdculos Jo més despacto postble. Tenga esp
culdado en las cueites empinados. }

» Los frenos do fos ruedas doben accionarse stempre qua el aquipe osté emplozado en -
un punto fljo.

Posicidn correcta para trastadar el sistema
Recotrido longitudinal: posicién 0 cm
Movimiento giratorio: pasicién 0°
Movimicnto de elevacidn: posicién B cm
Rotacién: posicién 0°

Angulacidn: posicién 0°

L d - L] L] L]

Traslado y transporte del estativo del brazo en C
Suelte ¢l freno,

Urilice la barra de empuje y las asas de conduccién para controlar el
desplazamiento del estativo.

Ambas asas conductoras se acoplan y controlan las ruedas traseras. Las ruedas
defanteras giran libremente, Tienen tres posiciones predefinidas (en las que

percibe un dic): recto, 2 izquierda y a derecha. Ademds, se pueden urilizar

todas las posiciones de las ruedas entre las posiciones predefinidas para mover §
¢l estativo en |z direccién correspondiente. f

Cuando el estativo llegue 2 la ubicacién adecuada, utilice las asas de
conducdidn para ajustar su posicitn,

Aplique el freno.

Movimiunte jateral
Con las asas de conducrién de las ruedas traseras on la posicidn de avance
a izquicrda o derecha, es posible mover lateralmente el estativo,

Desphnamiento del ectative del braxo en C

wakA ELES LAMBREGHD 3 do 12 o S
APODERADA ating SA ~ Healllicdee

GENTINA 5.4,
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PHILIPS

Anexo [11.B INSTRUCCIONES DE US

Desplazamlento de 1a estacién de visunllzacion movil

La estacién de visualizacitn mévil puede desplazarse con la barra de empuje,
Para desplaramientos largos se puede accionar un freno o bloquear un par de

Pedy) de fene

ruedas.
Barrs de empafe —————F— . _ ——
i
IOy
P . |
IR TR 1
3 il -
e T
N RUTE WEREY t
TSN R
-y ]
1
_ ”. '
Moﬂ-ddpedddﬁm-——lﬁ-h—ﬂ—ﬂ’ ’

El pedal de freno tiene tres posiciones:

Porkcidn de transports
* £n esta postadn, se blogums dou ruedas en parahic,
on lo gue ressla mis ot deaplazr b actacidn de
vicekciin moed en lgas drtanchy
Freno o scclonudo
‘(O Con of franc 1 accorar, b actactin de visumkoackén mérl
punde deaplararse Sheements o cunlealer direertin,

Frenc scclonado

bo Con d freno accionado, b #saddn da vinalinicidn
mivll no puads movwree.

Monitores

-

; Monitores an poxicién de taniports
; MARIA DE LOS s LEG hmBReCHT
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Anexo lII.B INSTRUCCIONES DE USQ— 1 23

Maonitoras
Antes de mover la estacién de visualizacidn mévil, los monitores deben
colocarse en la posicién de wansporte:

SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X
PHILIPS £/

1 Repliepue juntos los monirores.
2 Siprocede, baje los monitores a {a posicidn minima.

3 Recoja los cables en los tornillos de bloqueo del laceral de la estacién de
visualizacion mévil.

Colocacion

La estacién de visualizacion mévil debe estar siempre colocada de manera que
el lado cerrado esté mis cercano al paciente.

Lado cerrad
Lado abierto
ADYERTENCIA Flujo de alre
No coloque la estaciédn de visualizacién mévil con el lado ablerto shtuade junto ol
paclente, Ellado ablerto de Ja estaclén de visualizeckén mévil thena an ventilodor
gue puede afectar negativamente ol flujo de alre estéril.
Instalacion

ADYERTENCIAS + No retire cublertas del sistema ni cables de este equlpo a menos que se Indique
expresamente en este manual. Este equipo thene componentes de alto voltaje
eléctrico. La retirada da cublertas o cables del sistema puede ocasionar testones
flsicas graves o mortales.

+ Cuando sstén en contacto con el paclente, no toque Jas clovljas def coble daf braze
en C de la aestacidn de visualizacién mévil nl Ia clavifa central de los conectores de
videolUSE.

+ El conector de red y el de PC de servicio deben comtar con transformodores de
alslamienta,

* Ep caso de sustitucldn de Jo ldmpara de rayos X de la estacién de visugizacién
mévil, no toque los contactos de la fémpara y al paciente a ke vex

* Los cublertas y los cables del sisterna sélo debe retirarios el personal de
mantenimlento cuallficade y auterirado, En este contexta, cualificade significo
“estar legaimente hobifttado para trabajor con este tipo de equipo: mdédicor
eléctricos en la jurisdicetdn donde se utlifcen®™, y autorizado significa que “‘ef usuario
del equipo ha dada su aprobachén™

+ Ef equipo sélo debe utifizorse en salas o ronas que curnplan todos kas requisitos Jegales
de la norm vigerte referentes a la seguridad ekéctrica de este tipo de equipos.

MARIADELOS S LamelRigia o de 14
o A
PRLIAG ARIENTA 5.4,
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Anexo lI1.B INSTRUCCIONES DE USO ';':‘ 23 8

Frenos y movimientos del brazo en C

Vista global

= Pshancy dut fremo
e rotackn

ADVERTENCIA Aunque los movimientos son equitibrodos, se reg dor encoreeid te accinnor
fos frenos del braro en € coando dste 1o encoentre en poricidn,

Los frenos de rotacidn, angubacidn, longitudinal y giro {oscilante) panorimica
tienen simbolos que indican su movimiento y estado. Cuzndo st suelta ef freno,
el asa sefiala hacia el simbolo de deshloques. Cuando se aplica el freno, o asa
sefiala hacia el simbolo de blaques.

Rotacién

Para soltar ¢l freno de rotacién, cologue ta palznca de freno en b posicién de
deshloqueo (verical), Para volver a accionat el freno, coloque la palanca de
freno otra vez en &2 posicién de Hoqueo (horizonnl). El grade de maddn s
indicz en fa esczla,

I

Gridos de roaodn

Prhnn 6 frena de ronode

Panca del freno de rotadon

Los limitrs de rotacién con el tope de sopuridad son -135% ¥ 4 135%
Parz ampliar estos Himites, presione b patanca del tope de segunidad.

Frdenen del trpre do eagertded oo b rotciie -
{ex b paree indecior 48 bears an C)

E
|

———— o —
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Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

£

Movimiento de Elevacién

El ajuste de altura se controla mediante las teclas situadas juntoa la
columna del bezo en C que hay en los laterales del estativo del brazo en C.
Por motivos de seguridad, las dos teclas deben pulsarse a la vez

Encienda el estative del brazo en C

Compruebe que la llave de bloqueo del sisterna estd en posidén de activacién (1),

Pulse las dos teclas [Up| [C19] (Arriba) de manera simultdnea para elevar ¢l
brazo en C. El movimiento de elevacién continiia hasta que se sueltan las
tedas o sc alcanza el [imice superior.

Pulse las dos reclas |[Down| [(C20] (Abajo) de maner simultdnea para hacee
bajar ¢l brazo en C. El movimiento descendente continia hasta que se '
sueltan las teclas o se alcanza la posicién de transporte.

En la posicién de transporte, se detiene el movimiento y se enciende ef
indicador situado sobre las teclas. }

Para continuar ¢l movimiento descendente hasta el itmire ampliado,
pulse otra vez las dos tedlas [Down| {C20] (Abajo). Al principio de este
movimiento s¢ emite una sefial sonora y ¢l indicador permanece encendido.

Ajuste de ahura del estativo det brazo en €

- e
" ‘>
\\. - T
4
e
¥ Do ¢
T Tl
5
&
PRECAUCIONES .
ENCENDIDO DEL SISTEMA

Conexlon

IA DE LDS ANGELES LAMBRECHT

Cuando s wiltza Philips Yeradius en of limite amplado, 3 necesario taner

un cuidodo odiclonal parc evitor colisiones con of sueko 0 con otros objatos.
Cuando #! Indicador porpadec, e1 sefial de que el circutto central ho detectado

un desperfecto v ¢l movimiento de altura e desactiva.

5i sélo 30 pulsa uma tecks, no debe producirse movimiento alguno en ninguna
direcctén. ¥ to sueRa unn teclo durante ef movimknto, éste debe detenérye do
inmediato. El funclonamisnto comrecto del movimtento de chura deba comprobarse
a diario, como sa indlce en of apartedo 7.3 “Progroma de comprebaciones
rutinarias def ixvarto™, §i se aproctan errores, debe informarse al servicio técnikco. |

RADA

ENTINA S_i’égfna 7de 14
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PHILIPS P23

Anexo [I1.B INSTRUCCIONES DE USO

+  Conccre o cable de la estacidn de visualizadidn mévil o estativo del cabde en
C alincando lo1 puntos colorrados del paned de concctores del estativo. Gire
¢l pamador en sentido horarico para fijar o conecrar,

o) = Conmgxibn ded ble
el e3athvg ded brazo en €

Encendido

Paned de comectore del ettathe del braze o G con coneciones de cabrle

t Conecee of cable de alimentaciédn de red de bs estacién de visualizacién méml
2 un enchufe hembra de red adecuado.

3 Sict necosanio, conecre ¢l interruptor de pie al panel de conectores del
estativo def brara en C.

Bloqueo del slitema

Antex de encender of sisrema, ol bloqueo del sistema debe desactivarse
{colocarsc cn posicién *0") para evitar la radiacién accidental. El Hloqueo del
sisterna solo debe activarse {Ilne en posictén "17} durance los procedimicnies
con radiacidn y pars alcanzar 1a posicién det movimiento de awra,

Cuando o bloqueo ded sistema se encuentea en ba posicidn "0™, 1odas b
funciones de myos X esrin desacrivadas y el vivor dod brato en C muenna
un mensaje, El movimiento de lura también estard bloqueado.

[ 1 Pana encender of sistema, pulse la teela [Encender sistema) {C1] en ol entativo
@ del brazo en C o [M15} en la estacidn de visualizacidn mévil.

Al encenderse, of siceema realiva ol procedimienta de inidislizacién y de
sutocamprobacién. Aparece una pantalla de inicio en el monitor de
exdmenes de la estackin de visualizacién mévil y en d viser del estativo
de brooen C

PRECAUCION Como medkia preventive, no togue ningune tecks | 2o para o movimi
de gitura) deeromte of procem ds InidoRrockin

NOTA £ astdh Instiada Jo Uncidn de Proteccidn por contiatea, ke Mtemio of pane!
Contratafo antss de ke pantafla Admintitroctdn. Comaite an ol opartads sipulents
i Inf der 3crbww of func del panal Contrmana.

El sistema estd listo para utilizarse cuando se cumpla lo siguiente:
+ El monitor de exdmenes muestra la pantalla Administracidn.

« El estativo del braro en C muestra su estado y ajustes.

* Nao se muestra ningpin mensaje de error.
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Anexo I11.B INSTRUCCIONES DE USO i
A
\ \'-6-:?
Programa de mantenimiento planificado A

El mantenimiento planificado sélo puede llevarlo a cabo personal
téenico cualificado y autorizade, y se describe de manera detaliada en la
documentacién de servicio. lin este contexto, “cualificado” significa estar .
hahilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos médicos !
clécericos en la jurisdiccién donde estén ubicados, y “autorizado” significa

que cf nsuario ha dado su aprobacién.

Philips proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de
reparaciones, bien por llamadas puntuales o bajo contrato, que se explica
de manera detallada en la documentacién de servicio correspondicnte de

Philips.

Si bien el operador no ¢s responsable del mantenimiento plantfieado,

debe realizar todos los pasos pricticos para asegurar que el programa de 1
mantenimiento planificado se encuentra al dfa antes de utilizar ¢l equipo

€on un padiente.

P - e 1
! Elemnento Qué debe comprobarie Frecuencla J
Toma de teera Comprobar I conexddn a derra de todo ol titema Aawl !
Dertvacidn eléctria Comprobar 3 dervacién eléctrica » tierma Anut
s dem I
Fuentes de Comprotmr vokajes CA/CC Anal
Wkmentaddn t
Tarjeas TC Comprobar su insalacidn coreca Anwal l
y bastidores Comprobar 1f hay polve y corresin
Monitor Comprobar el funclomamients cormecto Ampl
HMavimleno Comprobar ajustes eléctricos y mecinicos Anua) !
mocorizado en stura
Trabazones Comprobar que fundionn correctamente Anal
38 |
Limpieza y desinfeccién

ADVERTENCIA Antes de realizar lareas de limpieza o desinfeccion, alsle siempre el equipo respecto a
/a fuente de alimentacidn. Esta ascofdn svitard posibles choqueas eléctiricos.

PRECAUCION Nunca permits Is entrads de agua o de olros liquides en el equipo, dado que pueds
provocar cortocircuitos o corrosion del metal,

Los metodes de limpieza y desinfeccitn, tanto del equipo como de la sala, deben cumplir todas las leyes
¥ normas vigentes en |a jurisdiccién donde se encuentra el equipo.

Limpieza

Las parles esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse con un pafio humedacido en una

solucién de detergente suave y frotarse a continuacién con un pafio seco de lana. NUNCA utilice
productes de limpieza corrosivos, disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no esté
seguro de las propiedades de un producto de limpieza, no lo utilice.

Las partes cromadas sélo deben limpiarse con un pafo de lana seco. No utilice abrillantadores
abrasivos. Para proteger el acabade, utilice una cera no abrasiva.

Pdgina 8 de 14

MARIA D S LAMBRECHT
APCDERADA
PHILIPS ARGENTINA S.A.




SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS ;(h
PHILIPS

Anexo NI.B INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza de la grabadora MDVDR

No utilice limpiadores liquidos ni aerosoles.
Desinfeccién del equipo
|

Todas los componentes del equipo. incluidos los accesortos y los cables de
conexisn, pueden desinfectarse si se limpian con un pafio humedecido con
desinfectante. NUNCA utilice agentes desinfectantes con base de fenoles,
disolventes o corrosivos. Si no estd seguro de las propiedades de un producto
de limpieza, no lo utilice.

A

i
|
ADYERTENCIA No utilice pulverizadores o serosoles desinfoctantes que sean inflomables @ quo
puedan explotar. ya que los vapores que producen pueden incandicrse y ocaslonar
{estones fisicas graves o mortafes,

Desinfeccién de la sala |

PRECAUCION No se recomlenda utiltzar aeroseles para desinfectar sakes con equipos médicos,
ya que los vapores pueden penetrar en el equipe y oniginer cortocircultos, comaer
ei metat y causor otros dafios.

Antes de emplear aerosoles no inflamables y no explosivos es necesario apagar
el equipo y dejar que se enfle. De esta forma se evita que las corrientes de
conveccidn propaguet fos vapores del aerosol por ¢l interior del equipo.

El equipo debe cubrirse por completo con pldsticos antes de llevar a cabo

la pulverizacién desinfecrante.

Una vez dispersado ¢l vapor, pueden retirarse los plisticos y desinfecrar el
equipo de la manera anres recomendada.

Si s¢ ha empleade un pulverizador o aerosol, aseguirese de que se han
dispersado todos los vapares antes de valver a encender el equipo.

3.10 .
Seguridad contra radiaciones E
Sélo el personal cualificade y autorizado puede utilizar este equipo. En este contexto, “cualificade”
significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos médicos eléctricos en Ia
jurisdiccién donde estén ubicados y “autorizado” significa que el usuario ha dado su aprobacién.

El persanal que utilice el equipo o se encuentre dentro de la sala de examen debe respetar toda la

normativa local vigente. Si tiene alguna duda acerca de dichas leyes y reglamentos, no utilice el equipo. ]|

A

ADVERTENCIA Procedimientos quirirgicos: este equlpo se ha concabldo para procedimientos en los
que hay riesgo de que los niveles de dosis cutdnea sean lo suficlentementa aitos como
para causar efectos deterministas. Es vital que siga estrictamente todas las
indlcaclones de seguridad para este tipo de procedimlento.

Debe emplearse sélo la dosis prescrita para realizar el examen o el tratamienic correspondiente.

Insirucciones sobre radiacion

Siempre que realice radiaciones, respete estas indicaciones:

* No aplique radiacién cuando no sea necesario.

* Irradie el menor tiempo posible.

» Utilice el control automatico de dosis siempre que sea posible.

= Manténgase lo mas alejado posible del objeto irradiado y de la fuente emisora de rayos X.

R, T Rep

RLLLTEY
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Anexo Hl1.B INSTRUCCIONES DE USO

» Utilice delantales y otras prendas protectoras segun sea necesario.

» Utilice dosimetros para controlar el nivel de radiacion recibido.

« Utilice FBD en la medida de lo posible en lugar de FAD para reducir la dosis.

+ Colime lo maximo posible utilizando los preindicadores {en la imagen LIH).

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

* Retire fodos los objetes suplementarios que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos del |l
operador).

= Para dfrecer la maxima seguridad al médico y al operador y para reducir la dispersion de radiaciones,
mantenga la fuente de rayos X dehajo de la mesa siempre que sea posibie.

= Tenga en cuenta los efectos adversos gue podrian producirse si se sitlan materiales, como la mesa

de operaciones, en la trayectoria del haz de rayos X. |

= La estacién de visualizacion mavil debe situarse de forma que el indicador de radiacion de ésta sea

visible para fodas las personas presentes en la sala.

Gestion de la dosis cutanea
Durante procedimientos quirdrgicos prolongados, los niveles de dosis cutdnea pueden ser lo
suficientemente altos como para causar efectos deterministas. Debe recurrirse a la gestion de riesgosI
para determinar los riesgos y ventajas de cada uno de los procedimientos. El sistema tiene varios
modes de adquisicion seleccionables, cada uno de los cuales produce imagenes de diferente calidad
mediante el usc de diferentes indices de dosificacidn. Debe utilizarse el mejor mode de adquisicion para

el procedimiento.

311
Mensajes de sistema y error
Estativo del brazo en C y

Cuando ocurre un error, se muestra en panralla un oédigo de error y fa
descripeion

de errar.

@I 4 Pulse la tecla [Informacién| [C4] para ver mis infonmacidn sobre ol cédige
d

2 Si es necssario, utilice las teclas de pantalla [C18] para desplazarse per las
pdginas.

El cédigo de error y Iz descripeién se mueseran junto con las instrucciones
que deben seguirse. Si se le indica que llame al servicio téenica. anore o
cddigo de error, [z fecha ¥ la hora.

Estacion de visualizacion maovil

Los mensajes de error y sisrema se mueseran en el moniror de exdimenes.

Los mensajes de sistema se muestran mienteas se realiza una accidn y se
explican por si solos.

Los mensajes de error 2parecen en una pantalla negra. Anote el mensaje,
ls fecha y la hora, y Hame al servicio téenico.

MARAGE KA ANCELES LARERHT 1o
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Anexg I1I.B INSTRUCCIONES DE USO “A

Grabadora MDVDR (opcional)

Los mensajes de error aparecen en el visor LCD de la grabadora MDVDR y en el monitor de examenes.

Pulse la tecia |[STOP| de la grabadora para borrar el mensaje de error una vez llevada a cabo la accién

correctora pertinente.

Estacién de trabajo ViewForum (opcional)

Si desea ver una lista

. . . ]
de mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte las

instrucciones de uso de la estacion de trabajo.

Procedimientos de Emergencia

 ADVERTENCIA

312

En caso de emergencia, apague el sistema.
Pulsc la tecla [Apagado de emergencia| [C3] del estativo del brazo en C.

Desenchufe la estacién de visualizacidn mévil de la toma de alimentacion
elécrrica. |

A

51 se apaga el sistema Phlllps Veradlus con lo tacla |Apagado de emergoncia| [C3],
recuerde que algunos clrcultos def sistema siguen recibiendo alimentacién eléctrica
hasta que el enchufe de la estacién de visualzactén mévll se retira def conector del
enchufe de alimentacién.

Sequridad contra explosiones l

ADVERTENCIA

Este equipo no debe utilizarse en presencia de vapores o gases explosivos,
como ciertos gases anestésicos. El uso de equipos eléctricos en entornos para !
los que no han sido disefiados puede provocar incendios o explosiones.

A

No deben utllizarse pulvertzadores ni cerosoles desinfectantes Infiamables
o potenclaimente explosivos, ya que los vapores que expulsan pueden incendiarse .
y ocasionar leslones filcas graves o mortales y dafios a los equipos. !

Seguridad contra incendios |

ADVERTENCIA

El uso de equipos eléctricos en enrornos para los que no han sido disefiados
puede provocar incendios o explosiones. L.a normativa contra incendios
especifica para zonas médicas se debe aplicar, respetar y hacer cumplir de
forma rigurosa. Deben proporcionarse extintores para incendios motivados

por causas eléctricas y no eléctricas.

Todos los operadores de este equipo eléctrico médico deben haber sido l
formados y conocer perfectamente cé6mo utilizar los extintores y demis
equipos comra incendios, asf coma los procedimientos locales coneretos

en caso de incendio. !

A !
En incendios quimicos o eléctricos sélo deben utilizarse extintores que estén
especificamante etiquetados para tal uso. £l empleo de agua v otros llquides en
un incendio eléctrico puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

L eand Retimazn
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Compatibilidad Eiectromagnética

Teléfonos moviles y similares
El sistema BV Pulsera de Philips cumple los requisitos de la normativa de compatibilidad
electromagnética (CEM) correspondiente,

Otros equipos electronicos que sobrepasan los limites definidos en esta normativa, como algunos
teléfonos mdviles, pueden, en casos infrecuentes, afectar al funcionamiento del sistema BV Pulsera,
ADVERTENCIA No permita Ia presencia de dispositivos poridtiles radiotransmisores (como los teléfonos
moviles) en Ia sala de examen, ni encendidos ni apagados. Dichos dispositivos podrian superar !os]
limites de radiacion fijados por Ia normativa CEM y, en algunos casos, afectar al funcionarmiento del
sisfema BV Pulsera. En casos extremos, eslo podria provocar lesiones fisicas graves o mortales ¢ unl
fratamiento clinico incorrecto. 4

El sistema BV se ha proyectado y probado para resistir descargas electroestaticas (DES). No obstante y
debido a la naturaleza de algunos circuitos electrdnicos, algunas clavijas de los conectores externos son !
sensible a ellas.

PRECAUCIONE S » Las clavijas de los coneciores identificados con ef simbolo de advertencia de |
Descarga eleciroestética (ESD, Electrostatic Discharge) no deben tocarse.

+ La utilizacion de accesorios y cables distinfos a los especificados puede originar niveles mayores de
emisiones y menores de inmunidad. Consulte también las tablas de emisiones electromagnédlicas e
inmunidad en los Dalos técnicos de fa documentacion de servicio.

El sistema BV no debe utilizarse apilado o junto a otros equipos; en tal caso, debe verificarse su t
funcionamiento normal.

El sisterna BV Pulsera requiere precauciones especiales respacto a la compatibilidad electromagnética
{CEM) y necesita instalarse y ponerse en servicio con arreglo a la informacion sobre CEM que se |
incluye en la documentacion de servicio.

314 1
Desecho o Sesion a otro Usuario de Sisterma BV

Desecho de productos

Philips Medical Systems fiene un interes especial en contribuir a la proteccidon del medic ambiente y al
uso eficaz y seguro del sistema BY mediante asistencia, mantenimiento y formacion adecuados.

El equipo de Philips esta por tanto disefiado y fabricado de acuerdc con las normas de proieccion de! !
medic ambiente. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, el equipo no presenta riesgos ambientales.
Sin embargo, contiene algunos materiales que pueden ser perjudiciales para e! medio ambiente si no se
eliminan de la manera adecuada. El uso de dichos materiales es esencial para determinadas funciones
y para el cumplimiento de la normativa correspendiente,

Este apartado del manual esta dirigido al usuario del equipo o sistema, que es quien tiene autoridad
legal sobre él. Los operadores no suelen participar en las tareas de desecho, excepto en el caso de

algunas pilas
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3.16; Especificaciones - Deteccion de Iméagenes

Subsistema de deteccién de imagen

El subsistena dr deteccidn de imegen es roxponsable de la transfoemnacidn de
los rayos X en wideo digital. L partes principales son o detector de pantalla
plana, la rejilla y o contraladar,

Subslsterna de doteccidn de imagen

Foennicitn™ Ewedtadén ~ " !
Fabwicanen Philips Hudicd $piowern
Noesbre de modelo FDSS LG

Detector de pantails plana

[oetmician Epedfcacn .
Febwicynes Philips Maoy! Spireeng

Nowmbre de modeia PXDITHC

Conwertln de rapos X o b Excintliacr que conehite +n ochurt de celio

dapadc con 1180

Cormrertién de ha 4 carga eectrénka y volnje  Los dlodos de ificora smoch de b placa del
1emor corvderten b vt en g dectrdnkca
¥y e inperruptor ey TFT de b placa ded seror
trarwmiten s crga o C3A {ampldicador

1ensible de carpa),
Termfio del deneczor active + 1540 % 1440 piretes
+ 870 men = 2450 mm
Déstanda entre pimies W pm
Semsar dn ruidko de lines, toras lrqukerds 144 pireies de encho
¥ derechn del dren activa
Nimerc il de plores 792 v 1840 [Kay ¥ colurymr)
Modos diponsbies Dentro del dor, frery del © dor.
ampibdo
Dizlpackin de posenca mixira Bw
Endriamierne Enfriamiento convenckons!
RED cigico (0 “wh
Sefad e ealichs o dueew DMULF
Crezextor de ranga dnbmica 11 4B (14 btin)
Rejilta
(Oefindetdn  Rgpecicacien -
Fabritante Philps Medice! Spsterm
Nombre de modeio o N0 e
Tyo Recangulsr
Mawrist Flitra dr aarborm
Lintss/em 0
Dutanda da punto focal & refila 180 cm
Aorlackin 11
Rabackn cy atvmmodn (B%) 141
{* Bowor gy rrpenividn de refifareticion de
mejors de conerame = 1 Ariieniibn de
radiacitn primurta = 18,75
Cantrolador
1 Dufinicién Especificackén o
il de 1l de daton 12 bis
Colitrycloney + Calbretion dn desviacion contin dureme
<t erado de necthvidad.
* Callrncidn de phesfes por defecto
{procedminto de iniemn)
+ Calivrackin &+ prrnets (procedimientn
de manteniniento}
Dixlpackin de potencia mivima 100 W
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