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BUENOS AIRES, | & ENE 2005

VISTO el Expediente N° 1-47-20896/13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.
solicita la revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO© PM-1103-34, denominado: Sistemas Radiograficos Portatiles, marca Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N°© PM-1103-34, correspondiente al producto médico denominado:
Sistemas Radiograficos Portatiles, marca Philips, propiedad de la firma Philips
Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N° 1440 de fecha 26
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de marzo de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en
el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1103-34, denominado: Sistemas Radiograficos Portatiles, marca
Philips.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1103-34.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas de [a Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccién de Gestién de
Informacion Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-20896/13-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N‘0845 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en
el RPPTM N° PM-1103-34 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips
Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas Radiograficos Portatiles.

Marca: Philips.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1440/0S.

Tramitado por expediente N° 1-47-14048/08-9.

IDENTIFICA TORIO O A0 RECTIFCACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del
Certificado de !
Autorizacién y 26 de marzo de 2014 26 de marzo de 2019
Venta de Productos
Médicos
Modelo PRACTIX CONVENIO PRACTIX 360

PRACTIX 360

Proyecto de Rotulo Proyecto de Rotuio aprobado [Nuevo Proyecto de Rétulo a
por Disposicion ANMAT N°¢ s, 145,
1440/09

Instrucciones de [Proyecto de Instrucciones de [Nuevo Proyecto de

uso Uso aprobado por Instrucciones de Uso a fs.
Disposicion ANMAT N° 146 a 155.
1440/09
3 :

il




Asistiriin b Fotbon!
oretirseir trnas
@yﬂfgam oo Fostitutes

AN AT

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
Ne PM-1103-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas‘lEENEsz
Expediente N° 1-47-20896/13-8

DISPOSICION NO©
0345

Dr. FEDERICO KAgky

Subadminlstrador N
gl
AN, M.AT onat
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PHILIPS Sistoma Radiografico PRACTIX.

Proyccto de Rotulo Anexo IILB

Importado y distribuido por:

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

Technix Spa.
Via E. Fermi 45, 24050 Grassohbio {(BG),
Italia
Sistema Radiografico portatil
PRACTIX 360
Ref. . __ s aal

Fabricado por: pH l L' ps

S0LI FERS OHAL ENTEEFAD [t PERTFHECIENTE & PHEIFE SETEMAS JE0S
UTILIZANE 0 LA DOCUMENTACL0N TECHICA ACTUALIZAD A DERERIA REMOVER LA
COBERTURA DEESTOS EQUEPOS PARA REVESAR ¥V € ORREGIE. FALLAS EL MANEIODE
ESTETIFO DE SITUACIONES POR A PERS GHA MO ENTREHAD A PODELA RESULTAR

EH AMENAZAPARALASALUD ERTCLUS O L4 MUERTE DEL QPERALOR

| max »= 10A.
Venia Exciusiva a Profesionales e Instituciones Sanifarias

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-34

Vnom: 115/ 230V Almacenamianto
A K . Frec: 50/60Hz T:-25°Ca+60°C | Patm de 500 hPA a

Hr 10% hasta 95% 1060 HpA

Pig. 1de 1
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pH ! Ll ps Sistema Radiografico Serie PRACT ]

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Importado y distribuido por: "pu‘““”mm
Philips Argentina S.A. @1

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricade por: pH I I-’ ps

Technix Spa.
Via E. Fermi 45, 24050 Grassobbio {BG),
Italia

Sistema Radiografico portatil
PRACTIX PRACTIX 360

FOL0 PERS ONAL ENTRENAD O PERTENECIEHIE A PHILIPS 515 TRIAS DELICOS
UTHIZANT 0 LA D OCUMENTACION TECHIC A ACTUALIZAD A DERERL, REMOVER L&
CORERTURA DE ESTOE EQUIP 0F PARA FEVIZ AR V CORRECTR FALL AS. EL MANEFRD DE
ESTE TIP O DE STATACIONES POR UNA PERSCNA, MO ENTRENAD A PODRIA RESTILTAR
EH ANENATA FARA LA SALUD EIHCLUS O LA MUERTE DEL OPERAD OR '

Vnom; 115/ 230V Almacenamiento
& * N\ Frec: 50/60Hz T:-25°Ca+60°C  Patm de 500 hPA a

I max >= 10A Hr 10% hasta 95% 1080 HpA

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N* 4863.
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-34

1. AP 31-22
El equipo completo se provee con las partes descritas en el siguiente diagrama:

N* Descripeién

h] Ganche pars deizntal de plomo

2 Cimara de medicin MobiLAID {opeionl}
] Tubo die rayes X

4 Columna girtaria

5 Incerruptor manual

[ Brazo soporte def rubo de ayes X

? Panal do mando (ver pig 12)

2 Empufindurn de desplamamients con incernupoor
5 Colimador con visor )

10 Empufiadura para merear e tubo da rayas X
11 Portachasis

12 Generador de rayos X

12 Enchufe de red {detris de s columna)

» No esta permitido retirar ni modificar los circuitos de seguridad.
¥ Usted puede retirar o abrir partes de ta carcasa Unicamente en el caso de que estas Instruccicnes -

de uso expresamente asi lo indiquen.

Pagina 1 de 10
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pH l Ll ps Sistema Radiografico Serie PRACTIX

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

A

» Asegirese Usted do qua se han tomado tedas las madidos necesarias de proteocién
contre la radiacién antes de reallzar codo radlografie o fluoroscopia.

* Durents ol emploo da rayes X en la salo de examen, ol personal dabe cumplir Jos
raglamentos vigentas sobre protaccion contra fu rodlacidn A este rpacto, tenga en
cuento las siguientes mormaos:

» Adamds de los dispositivos con fos que auente ef equipo de rayos X (p. e},
cofimoador, distancledor, fiftm), utifice accesarios adiclonales para proteger af
pociente comtra lo radiocién.

= Utlice Indumantanrio radioprotectora. Los delentales radioprotectores con un valor
eguivalente da plomo de (3,35 mm dsminuyen o rodladén da 50 kV enun 99,84 %,
yfa de 100 k¥ enun 91,2 %

* la protaccion mas eficar contra fo rodlaclén os fa distancio. Mantenga fa maxhna
distencie poslble con respacie al oljete Irradiada y con respacte ol tubo de rayos X.
Para allo, uttiice la longttud del cable de conexién dol interruptor de dsporo.

+ Evite trabajor directamanta en al hax de rayes.

» Trabaje 1lempre collmonds al manor campo de rodiacién posiblo. La radlacién
dHusa depende en gron medida del volumen del abjoto sometide @ lo exposicitn da
{or rayos.

« Trabofe con la mayor distaneio foco-plel qua sao potible, a fin de montener fo dosls
del packents tan raducdo como sea rozonablemente posible.

+ Tanpga #n cuenta que todos los motariales que coloque bajo &l hoz da rayos antro of
podente y al receptor de !magen reducen o calidod de fa imogen y cumenton ia
dozkx del poclenta.

* Lor drcultos de sequridad, qua bajo detarminadas chrconttanclas eviton of dlspare
da fos rayos X, no hen de ser al retiradas, ni modificadas.

2. AP.3.2

USO PREVISTO

Este producto esta previsto para obtener imagenes por aplicacion de Rayos X con aplicacion universal:
en unidades de cuidados intensivos y salas de internacion, en salas de urgencias, en pediatria y
ortopedia, en el guirdfano y en instalaciones de medicina industrial, deportiva, y militar. Es

particularmente adecuado para radiografiar pacientes acostados en una cama

3. AP.33.
ACCESORIOS
¥ Sielusuaric desea utilizar el equipo de rayos X en combinacion con otros aparatos,
componentes ¢ madulos diferentes a los indicados en las Instrucciones de Uso y no se
desprende de la ficha técnica que dichos aparatos, componentes o madulos puedan ser
conectados a este equipo sin riesgo alguno, habra de cerciorarse de que dicha combinacion no
afectara a la seguridad de los pacientes, del personal operativo, ni del area operativa.
» Con este fin habra de consultar a los fabricantes de los aparatos en cuestién, o a un experto.
Accesorios Normales

Interruptor manual para radiografias Estindar
Conkrol remoto IR para radiografias Opcional
Dosimetro qe camera de ronizacion (DAP) Opcional
Conercl ad’{:omiticn de 2xposicion {AEC) Crpcional

Pégina 2 da 10
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PHILIPS Sistema Radiografico Serie PRACTIX

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

4, AP.34:

INSTALACION

La instalacion inicia! {mecanica y eléctrica) sélo puede efectuarla el Servicio Técnico de Philips Medical
Systems.

La instalacion esta descrita segdn 1SO en el Manual de servicio del Practix .

El equipo Practix es un aparato controlado por software. El software esta protegido con contrasefia en
varios niveles y sdlo puede ser modificado por el Servicio Técnico de Philips Medical Systems.

Et usuario podra modificar por si mismo los parametros del programa APR.

Efectuar una radiografia:

1. Saque el tubo de rayos X de la posicion de 2. Suba el tubo de rayos X
aparcamiento

& & D

3. Bascule el tubo de rayos X 4, Desplace el tubo de rayos X hasta la posicion

deseada

1.
J

5. Ajuste la DFP

MANTENIMIENTO PREVENTIVO:

Los equipos de rayos X contienen elementos constructives mecanicos (p. ej., flejes de acero), sujetos a
un desgaste gue depende del servicio prestado. Entre ellos se encuentran también los medios de
suspension para las piezas pesadas del equipo (p. ej., tubo de rayos X). Después de periodos
prolongados de funcionamiente, la seguridad de la suspensién puede haber disminuido debido al
desgaste (p. ej., rotura de cables).

/Wlx/'// ///
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pH l Ll pS Sistema Radiografico Serie PRACTIX

INSTRUCCIONES DE USQ Anexo 1IL.B

Del ajuste correcto de los modules constructivos electromecanicos y electrénicos dependen el buen
funcicnamiento, la calidad de la imagen, la seguridad eléctrica, asi como la radiacién a la que estan
expuestos el paciente y el personal médico.

Los controles técnicos de seguridad recomendados abarcan la capacidad de funcionamientc y la
seguridad de servicio y han de llevarse a cabo como minimo cada 2 afios.

Estos controles son parte integrante del mantenimiento preventivo dentro del marco de los contratos de'
prestacion de servicios de Philips Los mismes incluyen:

» Inspeccion visual en cuanto a integridad del equipo, averias y defectos evidentes, asi como en cuanto a
suciedad, adherencias y desgastes que puedan afectar a la seguridad,

» Verificacién de todos los dispositivos de vigilancia, seguridad, indicacion y aviso,

» Medicion de los parametros de salida que pueden influir en la seguridad,

« Verificacion de seguridad eléctrica y de alimentacion interna de energia,

« Otras verificaciones técnicas especiales de acuerde con el producto correspondiente y segun las reglas
generalmente reconocidas de fa técnica,

* Otras verificaciones conforme a las indicaciones del fabricante,

Ud debe verificar:

1

Intervalo Tipo de control Método

—_— ————————

Diariamente Lamparas indicadores defectucsas, piezas deterioradas,  Imspeccicn
etiquetas y réwilos de aviso

Semaralmente Todos os cables y sus conexdones {deterioros, roturas)  Inspeccién

Semanalmerte Fuggas de aceite y ruidos inusuales en ol generador de  Inspeccién

il tensidn

Semestrabmente  Ayudas de centrado dal tubo de myos X y del receptor  Inspeccidn

du imagen {rmarces, enclavamisntos, conmctos}

* lleve a cabo regutarmente los contrales indicados en la tabla,

+ disponga que el Servicio Técnico de Philips se ocupe del mantenimiento de la instalacion radicgrafica
por lo menos una vez al afo. Las instalaciones radicgréficas semetidas a mayores solicitaciones han de
controlarse con mas frecuencia. De este modo, previene Usted riesgos para el paciente y cumple con su
deber.

* Los componentes defectuosos que puedan influir en la seguridad de la instatacidn radiografica deben

sustituirse por piezas de repuesto criginales.

Cargar el acumulador
El cargador funciona desde 115V -15 % hasta 230 V +10 %.

Pagina 4 de 10
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo II1.B

1. Gire la llave hasta la posicion «DESCONECTADO» y extraigala.
2. Enchufe el enchufe de 1a red.

« Se cargan los acumuladores y todas las funciones se encuentran
desconectadas.

« Et diodo luminoso «CONECTADO» se enciende intermitente e indica que €l
aparato esta conectado a la red.

* El simbolo de! acumulador se mueve del 0 % al 100 %. Una vez finalizado el
proceso de carga, el simbofo se mantendra en ! 100 %.

Aparece:
.-
~3 ; PHILIPS
Practix Convenio

5. AP.3.8:
LIMPIEZA DEL EQUIPO
Le rogamos tener en cuenta lo siguiente al elegir el producto de limpieza;
Las superficies de material plastico han de limpiarlas dnicamente con una sclucion jabonosa. Si emplea
Usted otros productos (p. ej., con allp contenido de alcohol), el material se vuelve romo y quebradizo. No
utilice productos para limpiar o pulir que sean causticos, disolventes o abrasivos.
Le rogamos tener en cuenta durante la timpieza:
= Antes de proceder a la limpieza, desconecte la tension de la red.
* Preste atencidn a que no penetren agua u otros liquidos en el interior de la instalacion. De este modo se
evitan cortocircuitos en la instalacion eléctrica y corrosion en los componentes.
+ Las panes barnizadas y Jas superficies de aluminio sdlo debe limpiarlas con un pafio himedo y un
producto de limpieza suave, secandolas luego con un paio seco sin pelusas.
* Frote las partes cromadas exclusivamente con un paiio seco sin pelusas.
Desinfeccian
El método de desinfeccidn empleadc debe corresponder a las disposicicnes y normativas legales vélidas
para desinfeccion y proteccion conftra explosiones.
¥ No utilice productos desinfectantes causticos, disolventes o gaseosos.
¥ Si utiliza Usted productos desinfectantes que puedan formar mezclas gaseosas explosivas, debe
esperarse a que los mismos se hayan volatilizado antes de volver a conectar la instalacion.
¥ Desconecte Usted el equipo de ta red antes de la desinfeccion.

W

Todos los componentes del equipo, incluyendo los accesorios y los cables de conexidn, deben
desinfectarse unicamente limpiandoles con un pafio.

» Upa desinfeccion por rociado no es recomendable, ya que el producto desinfectante podria
penetrar en el equipo.

¥»- Si desea Usted efectuar una desinfeccion del recinto por medio de un nebulizador, debe antes

desconectar el equipo radiografico. Cubra cuidadosamente fa instalacién radiografica, despues
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pH l ll ps Sistema Radiografico Serie Pm :

INSTRUCCIONES DE USQ Anexo 1IL.B

de haberse enfriado, con una cubierta plastica. Después de haberse asentado la niebla
desinfectante puede Usted retirar la cubierta y limpiar con un pafio el equipo radiografico.

6. AP.3.9:
Preparacién para el transporte:

Transporte ef aparato Unicamente con el tubo de rayos X enclavado. De esta forma se evitan lesiones y

posibles deterioros en el aparato.
1.Desenchufe el enchufe de la red 2.Gire el tubo de rayos X hasta la posicion vertical

>
bg(

3.Enclave el colimador con visor luminoso en 0° 4,Desplace el tubo de rayos X hacia la columna

o
S & —

5.Gire el tubo de rayos X hasta que quede sobre el  6.Centre el tubo de rayos X

aparato

7. Desplace el tubo de rayos X hacia abajo hasta que encastre en el seguro de transporte

I

» |Riesgo de lesiones!

Péagina 6 de 10
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INSTRUCCIONES DE USO Ancxe IILB

Antes de mover el aparato: Compruebe que el seguro de transporte se encuentre encastrado. Si no fuera

asi, el brazo soporte podria bascular durante el transporte.

Desplazar el equipo

En su posicién de transporte, el aparato puede desplazarse en avance a 5 km/h y en retroceso a 2,5
km/h.

Et aparato pesa aproximadamente 500 kg. Para evitar dafios y lesiones, nc pase con el aparato por
encima de pies u otros objetos que se encuentren en el suele. A la velocidad maxima, el recorrido del

freno alcanza como maxime 0,4 m en superficies lisas.

[ R

25 Kmyh A6mm 26k & kmén
Eyl N i iyt + N Lt

7. AP.3.10:
Datos Técnicos - Emisiones
Nomaogramas
Gréficas de los regimenes Graficas de los regimenes.
08 -3~ - 3000 rpm 13 -3~ - 3000 rpm
Carriente del ancde [mA]/ Tiempo de exposicion [s} Caments del anodo [mA] / Trempo de exposicion {s]
o ] [T N o “h"“‘-._._
L | F T .}
e | Ty - g - __"-.. 1 T [k -
R e S N 211 A Ay 11 N
I =SEiinass i N ER W= SteSSI RN
3w e ] =] ok PR Tk
- " repon N “w an ar — 1 w
Curvas de calentamiento y enfriamiento
Curves de alkentzmiento y enfriamiento/ancdo Curvas de calemtamiento y enfriamisnto/tubo
Capacidad de acumutaciéon [/ Tiempo [min] {apacidad de acumulacicn [k) / Tiempa [min]
bl ¥ T I L
W L
NI = i
N SayaEE=s R = ’
LA A e — e T i
l ] oy Lt - S el
- ¥, V. P i
MY/4dpEanEns. MENZaR
&/ A s
L] / k.
* " ® * L] » L] L o« wm AL > !
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pH I LI ps Sistema Radiografico Seric PRACTIX

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1I1.B

Valores APR estandar
- - e e m e =t mem e w4 me o oo R
Carpeta Nombre det Hancta 14 mAs csy'
AT HTHN focal
" Tiwns AP r "o 1 «0
TRONCS
Abdcarran AP I 2 14 00
Aldwicrwn LAT f ] L] » - 1
]
Térun LAT Iy 110 4 0 f
Evtermim k [ ] 4 0
Carmllan k m 13 400
e Crirec AF ¥ n 10 )
CRANTOY Ver dars AP k Hid m 400
VERTER *
Virt henb AP ] n 0 =0
Very ¢arvic. I ] L ? 0
Vort dor LAT '] n 13 «
Yert hamb LAT h 7 m X
8. AP.311:
MENSAJES DE ERROR ;
8: Estadn del aparatn, W5 Alarma, B Falo grave
' Textw Significada — cdirva praceder
W LA PARA KA Pl e e s vaehs, Puiie carranat, fochn ¢ hors 00 M Iedavdn
ceaTTctarvente.
E  FALLO ROQUE ACLIFMULADOR Hy srreia wh billo dowte b e Putdds contirnnr ¢ o sturmebudie
parcieimants ¢argas hats que spaceza o
tallg. Liwne ul $ervicin Téonka.
E FALLO TEST ACUHAULADOR, Ha wewrricks un falle durste o s ded U of Servacie Therice
srurlador,
) AHOETGUADOR ACTTVO O smwrimpravdes chestd ton uh sheatitube. Sueien b cnpufisders, wvineds de e 7
dieyplace o apmrata fmcin eirky Pubse BESFT.
3 BFERA Praparacitniesper. Fapars & que spareroa LETOD
t FALTA CALIRIRACION Falepn low recamaograsras sl ey pury e Aparon yescherads du nearvn of sparato, replts !
ol il of i, Liwrem ol Sarvicio Tienico 1 61
rraii e HT A drapaTece,
€ FALLO SENSOR COARENTE Fallg an o cirnpty elcorice wrtual Enrag du emergencl powde witr of spur o
con procpiin Lisms ol Servicky Tirics.
W TEST QAP RECHAZADO L pruea ¥ 404 daccel sfwacbes 1o 14 Pube RESET 1 ign oin DA
CorTaepin e,
1
E FLAMENTO ROTD Flo an of crowits de cah [+ o aparwee, Rar ol Servics
Tienen
F FALLO FLAMENTO Cirouite e calmtarsionts swbrscurpabo. Pubse ATET 3 botings Linme of Sar i
Ticrice o ol marae iy wTor ng decapareo
[ 4 FALLDY GENTRADON Ndlo w o penarndor. DrcenmcTe y COMICTE i Paipun ol aperam
Charae ol S vicks Tacnard ol # marmade de ervee
O e
E GENERADORA, NG CONECTADD Falo d ormricaridn Orstonacte o spuratn, e 11 barvicie
Thcrmn
[ 4 COMUNICACION T30 T g com o mdela GG, Praconecte of 1 parrn, larme 1) Sorvirko
Ticricn
W EMURADURA OCLADA ¢ ha mperadky b evatinkers durwts # Sorlte bn inpufedurs 8 Fintee de o
wnceochihd. Unme o Sevvicks Tatrice ol ol b de orrer
o deLapurwy
E FALLO INTEREUFTDR HAMUAL Frearrupcor mana defec e - Comprashe o inbertuptit wu il
= Dexcoinerts ¥ vorba o conictar o apawrste !
= Inchneeds e o ]
L al Savnii Tixwino vl ol resvae s error ?
mm‘.
]
€ FAROR EV L3 ke b ks growr shebusie s 73 % Puva ATEET, repits b rachgrata.
wuraris b e sdeaprafe.
i SOSRICARGS XY Ls teralin by wparydo S 110 % ded ralor Pubva LEET. repea b rebppratn
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pH l Ll ps Sistema Radiografico Serie PRACT]

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Tanto Sy 3o o LSTe proceder
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ropity wl rravepes, Liview ol Sarviciu Thcmics o ol
murnasis da arTir ap deaper e
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Pudes RESET, i
W FUSILE TERMICO Y oo cha rpme N v s s abrrtandh D o apucie, duje o of wrbes du.
rapo X ve ankie I
4 FUERA TEMPO 5u b puisado of interrupms sl durums Sudhe o imesrrpear eausl, pulbie RESET, r
s dw 15 1w b prupernciin rupits b rndagrifn.
E  ERROR DOOIOON AIC U enpoalciin AEC evTode oo dors voces o Pulse RESET.
waboe A dectienada
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9. Ap 3.6y 3.14. Factores Ambientales y de Entorno i

Emisiones electromagnéticas

Este sistema estd previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo. El usuario
debera asegurarse de que e sistema sea utilizado en un entorno de este tipo.

A pesar de que se ha comprabado que el funcionamiento y |a seguridad de este sistema de rayos X no se

veria afectado adversamente, no puede descartarse la incompatibilidad electromagnética si se conecta a

una red doméstica estandard. En este caso, seria razonable tomar mediciones adecuadas.
Ensayo de embiones  Conformidad Entorno electromagndtico

Emisiones de RF Grupo 1 Extw sisterra usa energia de RF 3810 para su fundibn |

Norms CISPR 11 interna Por eflo, sus emisiones do RF son muy
befat y no a3 probable que cousen cuslquier
nrerfarencia en los equipo: elactrdnicos de las
prodmidades.

Emisionss de RF Case A Este siitema no #3 edecuado pars ol uo

Norma CISPR 11 doméstico ni pars of funcionamisnto con las redes

Erria du arménicos phe de baj tensidn de s viviendas

CEl $1000-3-2

Fuctuaciones de Cumple
tensiénflickers
CH $1000-3-3

—— —— -

Inmunldad electromagnética
Este sistema esta previsto para ef uso en un entorno electrornagnético especificado debajo. El usuario

debera asequrarse de que el sistema sea utilizado en un entorno de este tipo.

Pégina 8 de 10

S A -
- Heslthcarg PHIZIPS ARGENTINA S AL -}



PHILI ps Sistema Radiogréfico Seric PRACTIX

INSTRUCCIONES DE USO Anexo [11.B

Ensayo de Nivel de onszyo do la Nivel do Entomo ekctromagnético. Guia

Inmumidad rorma CEI 60601 conformidad

Dascarygy 46 kY por contacto 4 kY por Los sudes detmrizn ser dx miders, hormipdn o baldom cerimica S bos
alycorosthicn COMtu D 1oakos estin cublertos con materisl sintirico, b bumedad relative deberiy I
Norma sar o mencs del 30 %

CEl 61000-4.2

Transitoros/rifagas 22 kY pars livews de 12 Ls calidad de fa red de shmencacidn deberim ser 13 de un entorma comerclal
rlpiduy simentackdn de red tipite © b de un hospital,

Norma +1 &V pars linms du 1 Y

CE1 6100044 entradefuakds

Onda da chogque 11 kY en modo diferenda &1 KV La cafided de bt red de whimentacion deberfa aer 12 da un antormo comaerdat
Norma 12 kY en modo comin 2 Gpko o la de un hotpinal.

CEl {1000.4-5

10. 314,

Desecho del Producto

La recogida y gestién de desechos de este producto médico respetuosa con el medio ambienta se realiza

de acuerdo con la directriz «Gestion de aparatos eléctricos y electrénicos viejos» (WEEE) y/o con los

correspondientes requerimientos nacionales.

Philips construye equipos radiograficos que corresponden a los conocimientos mas avanzados sobre |

sequridad y proteccidon medioambiental.

Estandoe los compenentes de la carcasa del sistema cerrados y con un manejo adecuado del equipo no

exIsten riesgos ni personales ni para el medio ambiente.

A fin ds cumplir con las normas, es necasario emplear materiales que podrian resultar perjudiciales para

el medio ambiente y que deben ser gestionados de forma conveniente,

» Por este motivo, no debe Usted gestionar el equipo de rayos X con los desechos Industriales o
domésticos normales.

Philips le apoyara en la eliminacién adecuada del equipo radiografico descrito, reincorporando en el ¢iclo

preductivo los componentes reciclables a través de empresas certificadas de gestidén de desechos y
contribuyendo, de este modo, a la proteccidn del medic ambiente,
Dirijase Usted con toda confianza al Servicio Técnico de Philips.

1. 3.16
Medicion del producto dosis-area (DAP, opcional)

Madelo Dosimetro de chmars de lonizaddn, PTYV
Fretburg, DIAMENTOR PX 2

Unidad de medda/reschicon cGyon?0,01 cGyeny

Rangs de medida 0.03 cGyem... 15.000 cGycm®

Rango de lectury 0 cGycm?... 999999 Gyem?

Campe de modicion mix 18 mmx 118 mm

W A et /
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