
"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOSAIRES, 1 8 ABR 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-21868/11-4 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 de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado 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.

S Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

I proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

l) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Philips, nombre descriptivo Sistema Radiográfico Digital Portátil y nombre técnico

Sistemas Radiográficos, Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

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

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

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

Ú ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
'" leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-129, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente¿/,conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de
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Registro a los fines

archívese.
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de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

Expediente NO 1-47-21868/11-4

DISPOSICIÓN N°

Dr. ono A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del P¿DfCTO (ÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO 9 .
Nombre descriptivo: Sistema Radiográfico Digital Portátil

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas

Radiográficos, Digitales

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: Exámenes radiográficos sistemáticos, incluidos los de

áreas especializadas como cuidados intensivos, traumatología, quirófano o

pediatría.

Modelo: MobileDiagnost wDR

Ciclo de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH

Lugar/es de elaboración: RontgenstraBe 24, D-22335 Hamburgo, Alemania

Expediente N° 1-47-21868/11-4

dNO

219' Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.............2 9..4 --

Dr. on~u~.ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.MoA.T.



-------------l

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO In

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-21868/11-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Te20fgí~ Zédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.............:1... , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A. se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema Radiográfico Digital Portátil

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas

Radiográficos, Digitales

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase nI

Indicaciones autorizadas: Exámenes radiográficos sistemáticos, incluidos los de

áreas especializadas como cuidados intensivos, traumatología, quirófano o

pediatría.

Modelo: MobileDiagnost wDR

Ciclo de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH

Lugar/es de elaboración: RontgenstraBe 24, D-22335 Hamburgo, Alemania

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-129, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ...1..8 ..ABR .. 2.0.12 .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión. J
~SI~N N° l

L/ Dr. oTT~~~l:"HFR2 , 9J '1 S••••••'NT.RV.NTOR
"N.M.A.T.
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Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

MOBILEDIAGNOST WDR

Anexo III.B PROYECTO DE RÓT

Fabricado por:
Philips Medical Systems OMC GmbH
RontgenstraBe 24. 0-22335 Hamburgo
Alemania

Sistema Radiográfico Digital Portátil

MOBILEDIAGNOST WDR

Ref. _ ~xxxxxxxx ~---------------------
SOLO PERSONl\L EJITRENADO PERTENECIElITEAPHllIPS SISTEMAS ICOS
UTILIZANDO LA DOCUl\!ENTACION TECJ:lICA ACTIJl\LIZADA DEBERíA REiIlOVER LA
COBERTIJRA DE ESTOS EQUIP OS PARA REVISAR Y CORREGIR Fl\LL.óS. EL iIlANEfO DE
ESTE TIP o DESITUACIONE> POR m,A PERSONANO ENTRENADA PODRíA RESULTAR
El{ AMENAZA PARA LASl\LUD E INCLUSO LAllIUERTEDEL OPERADOR

Almacenamiento
Tensión de la red:

115 VCA/230 VCA:!:10%
Frecuencia de la red:

50 Hz/60 Hz

T: -15'C a +40'C
Hr 20% hasta 90%
Sin Condensación

Patm 700 hPa a
1060 hPa

Cond de venta: .

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Producto autorizado por AN MAT PM- 1103-129

EDUARDO MOKOSIAN
Apoderado

PhIIl1's Argentlna-HealthCare
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Anexo III.B INSTRUCCIONES dt uto9"
Fabricado por:
Philips Medical Systems OMCGmbH
RontgenstraBe 24. 0.22335 Hamburgo
Alemania

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

Sistema Radiográfico Digital Portátil

MOBILEDIAGNOST WDR

A SOL O PERSONAL ENTRENADO PERTENECIENTE A PHlLIPS SISTEMAS MEDIC OS
um.IZANDO LADO CUl1OOITACIONTECNICA ACTUALIZADA DEBERíA REMOVER LA

."'\\lA.liNO COBERTURA. DEESTOSEQUlPOSPARAREVISARYCORREGIRFALL.,ASELl\lANEfODE
, ' ESTETIPO DE SITUACIONES POR UNA PERSONANO ENTRENADAPODR1ARESULTAR

k..,,_, EN AMENAZA PARA LA SALUD ElNCLUSO LA I\IUERTE DEL OPERADOR

Almacenamiento

t Tensión de la red:
115 VCAJ230VCA:t10%
Frecuencia de la red:

50 Hz/60 Hz

T: -15'C a +40'C
Hr 20% hasta 90%
Sin Condensación

Patm 700 hPa a
1060 hPa

Cond de venta: .

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-129

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
./ Las leyes federales limitan la venta de este equipo médico a médicos o por orden de un médico.

(Sólo en Estados Unidos)
./ No utilice el producto en ninguna aplicación hasta tener la seguridad de que las comprobaciones

rutinarias por parte del usuario se han llevado a cabo de forma satisfactoria y de que el
mantenimiento regular del producto está actualizado. Si alguna pieza del producto es (o parece)
defectuosa o está mal ajustada, no utilice el producto hasta que se haya reparado. La utilización del
producto con componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al usuario o al paciente a
peligros de radiación o de otro tipo, lo que podría provocar lesiones físicas graves o mortales, o
dar lugar a un diagnóstico o tratamiento médico incorrectos

./ No utilice el producto en ninguna aplicación hasta que haya leído, comprendido y asimilado toda la
información sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia
incluidos en el capítulo al respecto. La utilización del producto sin los conocimientos necesarios
acerca de su uso de forma segura puede ocasionar lesiones físicas graves o incluso mortales,
como generar un diagnóstico o tratamiento médico equivocado

./ No utilice el producto en ninguna aplicación hasta haber recibido la formación suficiente y
adecuada para hacerlo de forma segura y eficaz. Si duda de su capacidad para utilizar este
producto de forma segura y eficaz, no lo utilice. El uso de este producto sin una formación
suficiente y adecuada puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales, como generar un
diagnóstico o tratamiento médico equivocado .

./ No utílice el producto con pacientes hasta que tenga un conocimiento adecuado de sus funciones y
características. Si lo utiliza sin tales conocimientos, puede comprometer su eficacia y la seguridad
del paciente, del usuario y de otras personas

./ No intente nunca retirar, modificar, omitir ni obstruir ningún dispositivo de seguridad del producto.
La alteración de los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales

./ No utílice el producto con ningún propósito distinto al previsto. No utílice el producto con otros
productos que no tengan el reconocimiento de compatibílidad por parte de Phílips. La utílización
del producto para fines no previstos o con equipos no compatibles puede ocasionar lesiones
físicas graves o mortales, así como generar un diagnóstico o tratamiento médico equivocado. Este
equipo médico sólo se puede usar de acuerdo con las instrucciones de seguridad incluidas en
estas instrucciones de uso y con el fin para el que se ha creado

Formación de los Operadores

fj Este dispositivo solo lo puede poner en funcionamiento el personal con los conocimientos necesarios sobre radio
SI! ~~$~c:o,#tección y una formación adecuada para usar el equipo radiológico.

~ cf ~ ~ EDUARDO MOl<
C:j f!? i:::' A S'AN~ ~ p" POdera .0~ 8"jf ~ Formación de los Usuarios: /llps Arqentina - Hea''''

~(j'<." me
"";¿; '{"~ Los usuarios del producto descrito en estas instrucciones de uso deben haber recibido la formación uada n

~~9. r<

-$' Q~ ~ manejarlo de forma segura y eficaz antes de disponerse a utilizarlo. Los requisitos de capacitación para este Ip d(".~ \ ' ¡
iS dispositivos pueden variar de un país a otro. Los usuarios deben asegurarse de recibir una formación adecuada con

~
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arreglo a la normativa o legislación nacional. Si necesita más información sobre la capacitació reS~i:

u,m"" este p,"ducto, póngase en oontacto con e' se",ldo loca' de Phm". Medica' Systems m
:,:~S::::'VISTO ~

....."'l0E~
MobileDiagnost wDR es un sistema apto para todos los exámenes radiográficos sistemáticos, incluidos losae ' eas
especializadas como cuidados intensivos, traumatología, quirófano o pediatría. Los procedimientos radiográficos

estándares son, por ejemplo:

• Exámenes radiográficos del esqueleto incluido el cráneo, el tórax, la columna, la pelvis, extremidades superiores,

extremidades inferiores, etc .

• Exámenes radiológicos de los pulmones

• Exámenes radiológicos de tejidos blandos como el abdomen

El usuario tiene a su disposición los siguientes métodos radiográficos:

• Técnica de radiografía libre para detector portátil inalámbrico en posición libre

• Técnica de radiografía libre para chasis y/o sistemas GR.

Población de pacientes

El sistema MobileDiagnost wDR está diseñado para admitir exámenes en cualquier tipo de grupos de pacientes,

(todos los pacientes que entren en la instalación). Los pacientes pueden presentar discapacidad, inmovilidad o

ansiedad. Existen situaciones en las que resulta indicado evitar todo movimiento innecesario del paciente (por

ejemplo, en caso de politraumatismo).

Normalmente, los pacientes están enfermos o se sospecha que lo están.

Los pacientes pueden:

• Ser muy jóvenes o muy mayores (desde recién nacidos hasta >100 años)

• Presentar lesiones graves (fracturas, lesiones cerebrales, hemorragias)

• Estar inconscientes

• Sufrir demencia

• Presentar una discapacidad o incapacidad

• Estar bajo la influencia de drogas

Su apariencia física puede ser:

• Superior a los 2,20 metros de altura

• Muy pequeña (por ejemplo, bebés)

• Muy grande (hasta 250 kg o más)

Los pacientes inmóviles o discapacitados pueden estar confinados en:

• Una silla de ruedas

• Una camilla

• Una cama

En resumen, el sistema MobileDiagnost wDR con detector portátil inalámbrico mes apto para realizar exámenes de

todas las partes del cuerpo y de todo tipo de pacientes, desde bebés hasta personas de edad avanzada.

~JiO T ~ntomo clínico
~ (j r,,-HJ
~ ~:"{" ~ste sistema de rayos X sirve principalmente para obtener imágenes digitales de los pacientes fuera del

~ ¡JI~~ ~ departamento de radiología fijo, como puede ser en la unidad de cuidados intensivos, la sala de urgencias o e
~ ?!J~.fe~tt traumatología, el quirófano, las unidades satélite (por ejemplo, diálisis) yen las salas de pacientes. El traslado de

~ ~t:~ los pacientes al departamento de radiología no siempre es posible debido a sus condiciones o enfer eS.En
~ Q;J~q función del tamaño de las instalaciones, la frecuencia de uso podrá variar de unos pocos hasta 20 Sexámenes.

EDUARPágina2de 13 DO M ~'A'N
APoderado

"'hllfps Argenl1na-HealthcarF
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Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

día. Las áreas en las que se realizan estos exámenes no son como las salas radiológicas tradicionales n lirf£1;
LkO

de plomo. Por lo tanto, es obligatorio vestir delantales de plomo en el sistema para proporcionar protecc ó a

u,"arios y pacientes. El usuario también debe \ene' muyen cuenta la distancia de segu,'dad a la que d!~;;;;~/JIl
todo el personal cuando se realicen las exposiciones. l>CIoe~

PHILIPS

Contraindicaciones

Los rayos X son potencialmente peligrosos. Deben tomarse precauciones especiales o medidas preventivas en los

siguientes casos:

• debe procurarse una especial protección del embrión o feto en los exámenes radiológicos o el tratamiento de

mujeres embarazadas

• Los órganos sensibles del cuerpo (p. ej., cristalino de ojos o gónadas) deben estar completamente protegidos

siempre que puedan quedar expuestos al haz activo

• Quemaduras agudas de la piel (pacientes)

• Alopecia (pacientes)

• lesiones crónicas por radiación (personal médico)

3.3 Compatibilidad

El producto descrito en estas instrucciones de uso no debe utilizarse en combinación con otros productos o

componentes que Philips no haya reconocido expresamente como compatibles. El fabricante puede proporcionarle

la lista de tales productos y componentes. Sólo Philips, o terceras partes explícitamente autorizadas por Philips,

pueden realizar cambios o adiciones en el producto. Estas modificaciones o adiciones deben ajustarse

estrictamente a las leyes y normativas nacionales vigentes y deben llevarse a cabo empleando los procedimientos

técnicos adecuados.
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Fig. 8./ SoPO'" !<lTa atmd. .IdDPI

Soporte para cama del DPI
El soporte pata cama de DPI permite colocar d detector port.:ltil ina-
lámbrico sobre una ca.m.ao una mesa de paciente para las exposiciones
de rayos X. El detector port.:ltil irudámbrico se puede colocar en las po-
sidones vertical y horizontal. El soporte para= de DPllllmbién
admite chasis de rayos X (35 cm x 43 cm) en las posidonesverrical y
borizontaL

5

3
4

III

Detector Portátil DPI

Soporte del DPI
fJ ~t del do:tccto! m6vil pami~ coJocu. d ~<W porddl IM-
Imbrico Ctl podción ll'"brc:en lu;da de ~do_clo: rayoacx. Admite
d ~ portllm in~~qpfl~]¡¡. TJm!b¡ful!dmM~
<k D)"DSXen fom:u.t.ode)S cm :<43 an (1<1":<in.
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ENCENDIDO DEL SISTEMA

MOBILEDIAGNOST WDR J2~r'l
Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

•• Encienda la unid.el

4.4 Apagado

• Apa¡;u< l. unid.d.
Para cyitar d uso no autorizado. retire la U;l)!e.

Apagado de emergencia

Para evitar daños en el software, no pulse el interruptor de emergencia para apagar la unidad.

O.~~eo.• o

En caso de emergenda. puede apagar la unhiad inSr:lllcineamentt>;

•.. Pulse el interruptor de emff.gencia..

El interruptor S< qued. pulsado.
Para desarth'lllo.

•• Gire el interruplOT en la dirección tlC las flechas.

Alineación del detector y el conjunto del tubo

Alineación incorrecta sin rejilla

Si el detector está inclinado más de 45° con respecto al tubo, pueden producirse artefactos de imagen. Es posible

que sea necesario volver a realizar la radiografía.

Alineación incorrecta con rejilla

Evite una alineación incorrecta cuando utilice una rejilla. Podrían producirse artefactos de imagen y sería necesario

volver a realizar la radiografía.

Si no puede evitar la alineación incorrecta, siga estas reglas:

• Evite la inclinación, ya que produce más artefactos de imagen que el desenfoque o el descentrado. Las

láminas de la rejilla deben estar alineadas con el haz oblicuo .

• El descentrado producirá más artefactos de imagen que el desenfoque .

• Una DFP menor producirá más artefactos de imagen que una DFP mayor.

Página 4 de 13
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Flujo General de Trabajo

MOBILEDIAGNOST WDR

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

Consulta del R1So entrada de paciente

Se abre la sección del examen

la imagen aparece y se asigna
la la vista seleccionada
1

Seleccionar paciente

Disparar rayos X

'-'
Configurar los datos

de exposición del generador

Seleccionar sección de examen

~.
.".1> ~ :
(1ó)- ' •••..•..

Comprobar calidad de la imagen

Cambiar procesamiento
de la imagen sí es necesario

I
Archívar imágenes

Finalizar examen L J
•••

Imprimir placa ~
ylo ~

guardar en archivo de imágenes

Realización de una radiografía con el interruptor manual

Si el sistema está conectado a la red eléctrica, no se puede realizar la exposición.

Antes de realizar la radiografía, manténgase a la máxima distancia posible del conjunto del tubo de rayos X.

El sistema estará listo para realizar la C1Idiografía ruando se encienda

(!)en verde.

~ Realice Iaexpmición.
El interruptor de mano es un interruptor de dos etapas.
]" paso: preparación (aprox1madamente I segundo)
2" paso: realice la radiografla.

Puede pulsar el interruptor inmediatamente en el 2" paso. Antes
de tomar la radiografía, se produce un retraso de aproximadamente
I ,2 segundos.

Mantenga el interruptor pul.sa.do hasta que finalice correctamente
la toma de la radlograRa (cuando fmalice el pitido audible).
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:1
(-t.. .",,~

Mantenimiento planificado \~ ....\ ...nrY:ó ~
Para garantizar un funcionamiento seguro, eficaz y fiable del producto, el usuario debe respetar el~~nte~~"nt

planificado del mismo y realizar comprobaciones rutinarias. ~

Programa de mantenimiento planificado Las tareas de mantenimiento planificado sólo puede realizarlas personal

cualificado y autorizado, y se explican de manera detallada en la documentación de servicio de mantenimiento.

Philips proporciona un servicio de mantenimiento y reparación totalmente planificado previa llamada o formalización

de contrato. Consulte todos los detalles con el servicio técnico.

PHILIPS

Cuando el usuario realiza el mantenimiento planificado, debe realizar todos los pasos prácticos para asegurar que

el programa de mantenimiento planificado se encuentra al día antes de utilizar el producto con un paciente.

Obligaciones del usuario

El usuario del producto debe instituir un programa de comprobaciones rutinarias como el que se indica en la tabla

siguiente. El usuario del producto debe asegurarse de que todas las comprobaciones y acciones se han realizado

de manera satisfactoria antes de utilizar el producto para sus fines previstos.

r~,
A diario

h '._"~ __ o ~.

~ .
: ~.~.~P!'~{Jn

Contrcd de estahtlidad Segün bisf!CX~

ll'l~Ioca-

~

~s d~!i. cOf11POneffile!i.daiiad05, JIjspe¡:Óón

. e-tiq~ y sign9li ~adverteOOa. El cable prin-
cipmly e~Q;,n~.r

'Todos ~ ah!es 1SJIJSCQJlexKm~«(/~t~
~)

- .- ~.- •. ",,,*

Im~( Antbit;ó de.4plimdón
-_." -_.<,-~-.~_ ... _-~. -,~¡

FUgas de acelU! Y l'Uidos inusUale!>procédent~ hispecciOi'l

del ¡méÍ'1ldor' d~ alta Wisióll

.CompróbatiOO debsjurrtaS de 'kri.'fnmosyde! hispeerlim

fumionalnienro decIa ~\Il1!; deGirea::i'ÓI\

Mantenimiento de las baterías

• Recargue las baterías durante al menos 30 minutos al principio del día antes de usar la unidad .

• Recargue las baterías durante al menos 30 minutos al final del día después de usar la unidad .

• Recargue completamente las baterías si la unidad va a estar desconectada de la tensión de red durante más de 3

semanas .

• Recargue completamente las baterías si la unidad ha estado desconectada de la tensión de red durante más de 3

semanas .

• Mantenga la unidad conectada a la tensión de red siempre que sea posible para mantener las baterías al nivel de

mantenimiento flotante y, de esta manera, prolongar su vida útil.

• Para evitar la pérdida de capacidad de almacenal'J1iento, no descargue completamente las baterías.

3.8;

~ Limpieza y desinfección

I.:S!° 0~~~ necesario realizar una limpieza y desinfección del producto de forma periódica. A continuación se inclu
ff c<::' ~,»~ JI.~ ",,"(directrices generales para ambas operaciones

¡.::;. ~J..J

~ 1iJ":;/ Los métodos de limpieza y desinfección, tanto del producto como de la sala, deben ajustarse a la
~(j{t'~
~ 0, ,f? legislación vigentes del lugar.

~ .f!i ~VJ.~Q"c$~'ft"~_{j Página 6 de 13
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'Ii
Limpieza \

Las piezas esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse sólo con un paño humedecido en

jabonosa suave, y frotarse a continuación con un paño seco de algodón. No utilice nunca productos de limpieza

corrosivos, disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no está seguro de las propiedades de un

producto de limpieza, no lo utilice. Las piezas cromadas sólo deben limpiarse frotándolas con un paño de algodón

seco. No utilice abrillantadores abrasivos. Para proteger el acabado, utilice una cera no abrasiva.

Las superficies de plástico deben limpiarse únicamente con jabón yagua. Si emplea otros productos de limpieza

(por ejemplo, con alto contenido de alcohol), el material se vuelve romo y quebradizo.

Desinfección

El método de desinfección que se utiliza debe ajustarse a las normativas legales y directrices relacionadas con la

desinfección y protección contra explosiones.

Los componentes del producto aptos para tal tratamiento, incluidos los accesorios y los cables de conexión, pueden

desinfectarse si se limpian con un paño humedecido con desinfectante adecuado. No utilice soluciones

desinfectantes disolventes ni corrosivas, ni agentes esterilizadores.

Si no está seguro de las propiedades de un agente esterilizador o desinfectante, no lo utilice.

Limpieza del monitor

La pantalla táctil se puede limpiar con cualquier limpiacristales estándar.

3.10. Distribución de la Radiación Dispersa:

• Parámetros de exposición: Modo RAD, 99 kVp, 20 mAs

• Maniquí: Maniquí de agua rectangular de 25 x 25 x 15 cm3, o un material que tenga un coeficiente de atenuación

de rayos X similar

• Instrumento para la medición de la radiación: Victoreen 451

Distribut:úJn de radiat:úJndUpen4 de un aI1men radiológico en un soporte
mural

Distribudón de rruliación dUpn-sa de un aamen rttdio/ógico en una tabla
depacienUs
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Fig. 1:En la parte delantera de la unidad móvil yen !.aparte izquierda
del soporte mural.

• Fig. 2: En la parte lateral izquierda de la unidad móvil yen la parte
delanrera del soporte mural.

• Fig. 3: En la pane tnsera de la unidad móvil y en la parte derecha
del soporte mural.
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Las figuras muestran la distribución de la radiación que se dispersa en cada posición de examen con las SigUientes~ ~ L
haz de rayos

X central:

• Curva 1: 50 cm

• Curva 2: 100 cm

• Curva 3: 150 cm

• Curva 4: 200 cm

• Curva 5: 260 cm

Eje horizontal: Radiación dispersa

Eje vertical: Altura sobre el suelo

PHILIPS

EDUAR
Apo ado

PhUlps Argentlna-Página 8 de 13

Protección Frente a la Radiación:

Este producto puede contener material radioactivo o generar radiación ionizante.

Asegúrese de que se han tomado todas las medidas necesarias de protección contra la radiación antes de realizar

cualquier exposición de rayos X.

El personal de la sala de exploración debe cumplir las normas de radioprotección aplicables al usar los rayos X. A

este respecto, cumpla las siguientes normas:

• Para proteger al paciente de la radiación, use siempre accesorios de radioprotección además de los

dispositivos conectados al equipo de rayos X (por ejemplo, el diafragma, el separador y el filtro) .

• Use ropa protectora. Use delantales protectores con 0,35 mm de plomo para atenuar la radiación a 50 kV en

un 99,84% y a 100 kV en un 91,2% .

• Use un dosímetro si necesita estar en el área controlada. Philips recomienda determinar la dosis recibida en

el área de trabajo en condiciones reales y usarla como base para tomar las precauciones de radioprotección

necesarias .

• La distancia es la protección más efectiva frente a la radiación. Manténgase a la máxima distancia posible del

objeto expuesto y del conjunto del tubo de rayos X. Asegúrese de que las demás personas mantienen la

distancia .

• Evite trabajar dentro de la trayectoria directa del haz de radiación. Si es inevitable, protéjase. Lleve guantes

de radioprotección .

• Use siempre el menor nivel de colimación de rayos X posible. Asegúrese de que el área de interés está

totalmente expuesta. Asegúrese de que el campo de rayos X no sobrepasa el área de interés. La radiación

dispersa depende en gran medida del volumen del objeto expuesto .

• Asegúrese siempre de que el nivel de colimación de rayos X cubre completamente elce~
seleccionado .

• Seleccione siempre la distancia del punto focal a la piel máxima para mantener la dosis absorbida por el

paciente en el nivel mínimo posible .

• Utilice el menor tiempo posible para realizar el examen. De esta forma, se reducirá la dosis total de radiación

de forma considerable .

• Acerque la región de interés al intensificador de imagen/chasis/detector tanto como sea posible. Además de

reducir la exposición a la radiación, también optimizará la radiografía .

• Tenga siempre en cuenta que todo material que se interponga en la trayectoria de la radiación entre el

paciente y el receptor de imágenes (p. ej., la película) tendrá una influencia negativa en la calidad de las

imágenes y en la dosis recibida por el paciente .

• Asegúrese siempre de establecer comunicación visual y acústica entre el operador y el paciente du

el examen. Si es necesario, debe mantener la comunicación por medios técnicos, como un sistema de

intercomunicación.
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3.11;

Mensajes de sistema y errores

~e Causas. posibles SOlUci6n

¡ADVERTENCIA! la imagen que va a mo- Va a mover una imagen de una carpeta de
ver pertenece otra carpeta de paciente. patiente <1 otra

AsegUrese de que desea realizar esta ac-
ción.

¡Bomr de la memoria las imigeoes ya
transferidas?

8 sistema estt programado de tal forma
que las imágenes sólo se boITan alltOmáti-
<:amente tras la confirmación por el usua-
rio.

Confinne el mensaje de OOnsultasi desea
borrar las irTlágeoos.

¿Desea asignaré código roS: ••..,.•.perma-
nentemente a la aplicación: ••_."?

Ha cambiado un tipo de examen. yel cooi- Si desea asignar penmnentemente ese có-
go RlSaún no se ha asignado a úl1 tipo de algo R1Sa este tipo de .examen. seleccione
examen. sí.

¡Desea borrar este} estos protocolo(s) de Está a punto de bon-ar los protocolos de
imagen! procesado de imagen.

Pulse si para confirmar o NO para cance-
lar.

¿Desea borrar los datos de este paciente?

¡Desea continuar con la combinación de
las imágenes?

¿Desea eliminar el porta-agujas ••..:' de la
lista?

¡Desea eliminar la aguja "...••de la lista?

Cuidado: El Usuario está a punto de ha-
rrar datos de pacientes.

B diálogo de combinación se ha cerrado
I'l'led"mnteOK o se abandonará con confir-
maCiónautomática, preguntar al usuario si
la combinacl6n debe conTinuar o cancelar-
se

Esta está a punto de eliminarse un porta- Confirme con si o rechace con NO.
agujas de la lista de porta,.¡¡gujas.

Esta a.punto de eliminarse una aguja de la Confirme con si o rechace con NO.
tista de agujas.

¡Desea enlazar una placa reutilizable aquí! B sistema está pidiendo una confirmación Pulse "sí" para enla2ar con la selección oc.
para enlazarse con la vista seleccionada ac- tual; pulse "NO" para crear una nueVa en.
tualménte. trada.

ADVERTENCIA - Ha cambiado el kV de
radiografía con respecto al valor usado pa'
ra la ca1ibradón de ganancia. Sólo se debe
realizar eSte procedimiento con el mismo
ajuste de kV.

ADVERTENCIA - la temperatura actual
del detector es demasiado alta. Vuelva a
intentarlo dentro de una hora.

ADVERTENCIA - la tenperatura actual
del detector es demasiado baja. Vuelva a
intentlrlo dentro de una hora.

~
~OJ ~~$f!!.i' ~,~

~ ;:' ~liJ
r.-: ,;J.~.$' ADVERTENCIA - la ~tura del de-
-JJJ:::::P""'" ".~ di~ tector actual no coincide con la.tempera.

~ 0(:1.,;,:
~ (j $',~ tura que habla durante la calibratioo de
"{4 ','f .,. .. .....!$. !1 • gananCia.Asegúrese de que la diferenaa es

~""'Q ~ ~-.;;:' .:;:;c-- inferior a 8 oC
.c:.f;:f•....•

-.....¿

Durante una calibración o prueba. ha cam-
biado el ICJ1oyo\tajede radiografía con res-
pecto al usado para la calibración de ga.
nancia.

la tef!1>E!raturadel detector es demasiado
alta. No deben iniciarse procedirrientos
de calibración o prueba en esaS Circuns-
tancias.

la ten:tper:mura del detector es muy baja
aún. los procedimientos de ca1ibracióo o
prueba s610 deben iniciarse cuando se ha-
ya estabilizado la temperatUra del detecc

toro

la temperatura del detector ha cambiado
sustancialmente desde que se reaflZÓla ca-
libración de ganancia. Todas las calibrado-
nes deben realizarse a la misma tempera-
tura.
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No cambie el kV después de la calibración
degananda.

Compruebe que la temperatura ambiente
y la refrigeraCión del detector soncorrec-
tas y. a Continuación. vuÉ!lVaa Intentlrlo.

Espere una hora más..
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intermitente.

LFaetor, . .,.. ,-- ;,._~.

:~~eñ~
T~sp~~y
;aJ~nan.íe~

10.°<: 35°C
~er~onüéndatnia:tempét<ttU-
ra de unos 22 EoGparaquejas
baterias téng¡m una I~vic:l~'
útil

-,1S~C .40 '~C

~~ ~Omit¡IDda qna te.n-
peratura de unos
22 "e parn -que1asbá.tems'
ti:lngán uná I~ vi$ útil.

30%._c75;'
sin.condensación

20% 90~

sin condensación

Presioode' áfre 700hPa _oc 1060 hPa

Seguridad contra explosiones

Este producto no debe utilizarse en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases

anestésicos. No utilice pulverizadores o aerosoles desinfectantes que sean inflamables o que puedan

explotar. La utilización de este producto en entornos para los que no está diseñado puede causar

incendios o explosiones.

Seguridad mecánica

• Mantenga la ropa y el cuerpo alejados del equipo para que no queden atrapados en los componentes

móviles del equipo médico .

• Retire todos los objetos del radio de acción del equipo médico .

• Asegúrese de que los componentes que no se estén utilizando se hayan colocado de forma que ni el

personal ni los pacientes se puedan lesionar con ellos. Riesgo de daños en la estación de acoplamiento

Si el sistema se apaga y se desconecta de la red, no retire el detector portátil inalámbrico de la estación

de acoplamiento.

EDUARDO M OSI N
Apoderado

PhIUps Argent/na-HealthcarE
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No retire cubiertas ni cables de este equipo médico a menos que se indique expresamente en estas

instrucciones de uso. Este producto cuenta con piezas móviles. ~ ~

La retirada de cubiertas puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales. ~

Las cubiertas sólo debe retirarlas personal de mantenimiento cualificado y autorizado. En este contexto,

"cualificado" significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de productos médicos

eléctricos en la jurisdicción donde estén ubicados, y "autorizado" significa que el usuario ha dado su

~aprobación.
~ ~.~ rJ!?lr_',::'-~~. ~(-'

('ff' r~ ~: /

LLC3 ~~~C6mpatibilidad Electromagnética
...••.~ ff¡- :'1:'

~ •....0~t3$Este producto de Philips cumple con la normativa y las disposiciones básicas nacionale
~ ~~-!tJ

~~<f,,;:; internacionales relativas a la compatibilidad electromagnética (CEM) para este tipo de roductos,
-j;j,'"

~~~
-.......r
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i~(
cuando se utiliza con el fin para el que fue previsto. Estas leyes y normativas definen t\~

admisibles de emisión electromagnética del producto como su inmunidad obligatoria a la

electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

PHILIPS

Emisión electromagnética

Ensayódeemi~OOes COOfOflTlÍdad .Entomoeleétr~tie() ~gÚía

Emisiones de RF
QSPR 11

Grupo 1 Este sistema utiliza energía de RF sólo para su función interna- Por ello, sus emisio-
nes de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en los equipos

~ectrón¡cos de las proXimidades.

Emisiones de armónicos Qase A
CE! 61 (JO()- 3-2

Emisiones de I'F
QSPR 11

Clase A Este sistema es apto para su Uso en establecimientos no domésticos y los conecta-
dos dIrectamente con la red pública de alimentación de baja tensión que suministra

a los edIficios utilí"zados para fines domésticos.

Auetuaclones de la tell- Conforme

sión [ emisiones con pa-
radero CE!MOOG-3-3

Inmunidad electromagnética

Ensayo cJeirl~
munidad

Nivelde ensayo Nivel de con •.
deNotrna CElfonñidad
60601

Descarga elec~ :!:6 kV por con- :!:6kV

trostática (DES) tacto
ca 61llOO-4-2

:!:8 kV por aire :!:8kV

TransitOliOSlráfa- 1: 2 kV para lineas :!:2kV

gas rápidas de alimentación
CEl 61 <lOO-4-4 de red

:!: 1 kV para lineas :!:1kV
de entrada/salida

los suelos deben ser de madera. cemento o cerámíca- SI los suelos
se cubren de material sintético. la humedad relatiVa debe ser de al me--

nos el 30%.

la calidad de la red de alimentación debería ser la estándar de un en-

torno comercial o un hospital-

O1da de choque
ca 61llOO-4-5

:!: 1 kV modo di-
ferenclal

:!:1kV Iínea(s) a lí- la calidad de la red de alimentación deberia ser la estándar de un en-

nea(s) torno comercial o un hospital

:!: 2. kV modo co- :!:2 kV línea(s)
mún a tierra

los campos magnéticos a frecuencia de red deberian estar a niveles ca-
racterísticos de una localízadoo típica de un entorno ca
pltal

La caridad de la red de alimentaCión debería ser la estándar de un en-
tomo comercial o un hospital Si el usuario de un sistema requiere
un furrcionarnlento continuo dwánte laS interrupciones ele suministro.

se recomienda que el sistema se alimente desde una batería o sun1lnis-

tro ininterrumpible.
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1UT es la tensión de la red de corriente alterna antes de
del nivel de ensayo. EDUARDO OSIAN

Apoderado
Philips Argentina - Healthcare

3Nm(SOHz)

100% para 250
periodos

<5% Ur (caída

>,}S%en UJ du-

ranteSs

70% ~ (caída del 30% para 25 pe--
30% en u,.) du- rlodos

rante 25 ddas

<5% Ur' (caída
>,}S%en UJ du-

rante 0,5 dclos

40% Ur (caída del 60% para S peño-

60% en Ur) du- dos

rante S cidos

Campo ma¡Jlético 3 Nm
a frecuencia
de red (50160 Hz)
CE161000+S

Caídas de tensión,
interrupciones
y variaciones

de tensión en las
líneas de entrada
de alimentación
CE161000+11
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Otros productos electrónicos que sobrepasen los límites definidos en las normas CEM pue~l~:"~fl"""""

circunstancias especiales, afectar al funcionamiento del producto. \~~ .

• Los productos eléctricos médicos requieren precauciones especiales respecto a la compatibilidad

electromagnética y deben instalarse y utilizarse de acuerdo con la información sobre CEM que se

incluye en la documentación que acompaña al producto .

• La utilización de accesorios y cables distintos de los especificados puede incrementar los niveles de

emisiones y disminuir los niveles de inmunidad .

• El producto no debe utilizarse apilado o junto a otros productos; en tal caso, debe verificarse su

funcionamiento normal.

PRECAU-
CIÓN

Te/_fonos móviles y portátiles
Las comunicaciones de radiofrecuencia portátiles y móvi/.s p'u.den ofector

al equipo e/Ktrico m.dico. Tengo cuidado al USOI" dispositivos de comunicación

dentro .J.I alcance esp«,ifieado .J. lo: dispositivos .I.ctrico: m.dico:.

&/"\\.•.. :> ",',. - .....•..... :

CUIDADO

.Más de un sistema en uno sala

Apoeue los :;i:;ttlmas que no :;e estén utiliuJnodo o use sólo un sistema con mando

a distancio .n coda :;0/0.

3.14 Desecho

Philips Medical Systems tiene un interés especial en contribuir a la protección del medio ambiente y al

uso eficaz y seguro del producto mediante la asistencia, el mantenimiento y la formación adecuados.

Los productos de Philips están por tanto diseñados y fabricados de acuerdo con las normas de

protección del medio ambiente. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, el producto no presenta

riesgos ambientales.

Sin embargo, contiene algunos materiales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente si no se

eliminan de la manera adecuada. El uso de dichos materiales es esencial para la ejecución de las

funciones del producto y para el cumplimiento de la normativa correspondiente.
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Desecho definitivo del producto

El desecho definitivo ocurre cuando el usuario se desprende del producto de modo que ya no pueda

utilizarse para sus fines previstos. La devolución, la eliminación adecuada y la recuperación de este

equipo médico se realizan conforme a la directiva europea sobre "Residuos de Aparatos Eléctricos y

Electrónicos" (RAEE) y la legislación nacional aplicable.

$ .!;hilips fabrica equipos médicos con la tecnología más moderna en lo que respecta a la seguridad y a la~ o ~{'J~l :,s1protección medioambiental. Siempre que no se retire ninguna pieza de la carcasa del sistema y que el
e5j J:j.$;j

"'- }.;,:;;.8? equipo se use correctamente, no habrá riesgos para el personal o el medio ambiente.
""t:t;~""
.$ 01¿ji Dado que es necesario usar materiales que pueden ser perjudiciales para el entorno, dichos materiales"w ,';j~!f ~~ se deben desechar del modo adecuado para cumplir la normativa aplicable.

~ :;!,.,.,"-::::,,......•
--.:
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Especificaciones -
Detector portátil inalámbrico
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Tamaño (An x Al x P)

Áreadeldet~óractiva

Tanlafto de matrií de imagen

Tarilañt? ,de.pjxeles

•~~oIU<:ión'~~imagen

Pesó

Tiempo de carga de la pila
ijiSfut'iitgaiOrripleia .

Deteetprde páilbilá ptahaelOCtr:óniro
deyoduro de cesio (Csl)

.489 mm x 466 mm x 25 mm

43.2 cmx34,1 cm (17" x 13,4"

3.000x 2~72 pixilles

144~x144pm

HasJ.a 3.47lp{rnm

4,7 kg

lJrriite de carga Ideal 100 'Icg
Omite de carga dispersa 135 ~

3,5 h para una carga del 100%
1.5 h páfa una C::áfia del 60%

2 hOrasncimaJmenté á.90i~1
hora

Marcos de rejilla intercambiables y DFP compatibles
(detector portátil inalámbrico)

130tni 100 180cin
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180cin13()gil8

o
••

Veri.ical

* con supresión de líneas de rejilla

Carga máxima: 100 kg
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