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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BuENOsS AIRES, § | ENE 207

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3667-16-7 del Regist
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S

se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de

1056

DVABLES”

ro de esta

ia Medica

A solicita

Fecnologia

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de:

productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridic
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccid
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM de

médico objeto de la solicitud.
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i Ministerio de Safud
Secretaria de ®ofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por lel Decreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nalzcional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Philips, nombre descriptivo Sistema de Rayos X Intervencionistaly nombre
tecnico Sistemas Radiograficos/ Fluoroscdpicos, para Angiograﬁa/Inter\(enciones,
de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., con [os Datos

Identificatorios Caracteristicos gque figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma

i
I

.F
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétul%;/s y de

parte integrante de la misma.

instrucciones de uso que obran a fojas 11y 12 a 26 respectivamente.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
1

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-216, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

o




2017-*ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES*

DISPOSICION N 1 1) L)

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco {5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producta. Por el Departamentc];- de Mesa
l
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
1
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucl’ciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técrhlica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3667-16-7

DISPOSICION N©

eb D56
I

By, ROGARREGE L
Subadministrador Naciomaj
AN AT
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4 Importador: Fabricante:
Philips Argentina 8.A. Philips India Limited
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-  Plot no. B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan. Taluka - Khed, Village

‘ Argentina - Savardari. Distrito: Pune, Maharashtra 410501, INDIA. .

PHILIPS

| Intuis

Sistema de Rayos X Intervencionista
A S/N] e e

4 (ms /AN ﬁ @ PX2 *

ALMACENAMIENTO
Tomperatura -25 °C +70 *C - Humedad relativa 5% 95% -
' Presion atmosférica 70 kPa (700 hPa) 110 kPa (1060 hPa)
ALIMENTACION ELECTRICA
400 V~ - Frecuencia de alimentacién nominat 5(/60 Hz - Resistencia méx. de fa red 0,2 ohins

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,

i Autorizado por ta ANMAT PM- 1103-216
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INSTRUCCIONES DE USQ - Anexo I11.B

Importador; Fabricante: [p“ 0
Philips Argentina 5.A. Philips India Limited + 5 8
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Plot no. B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan. Taluka - Khed, Village
Argentina — Savardari. Distrito: Pune, Maharashtra 410501, INDIA.
Intuis

Sistema de Rayos X Intervencionista

Cms /N K @ PX2 ﬁ !

ALMACENAMIENTO

Temperalura -25 °C +70 °C - Humedad relativa 5% 95% -
Presion atmosférica 70 kPa (700 hPa} 110 kPa (1060 hPa)

ALIMENTACION ELECTRICA
400 V~ - Frecuencia de alimentacion nominal 50/60 Hz - Resistencia méx. de la red 0,2 ohms

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863. L

e ——

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-216

Directrices importantes de seguridad
El disefio de todos los productos de Philips Healthcare cumple rigurosamente las normas de seguridad.
No obstante, todo equipo elecirc médico requiere una instalacion y un manejo y mantenimiento correctos,
especialmente en lo que concierne a la seguridad personal.
Es de vital importancia leer, tener en cuenta y cumplir estrictamente las instrucciones de todos los avisos de PELIGRO e
indicaciones de seguridad del sistema Intuis de Philips.
Es de importancia critica seguir rigurosamente todas las directrices de seguridad inchuidas en el capitulo SEGURIDAD y
fodas las llamadas de ADVERTENGCIA y PRECAUCION de este manual para garantizar la seguridad de pacientes v
operadores.
El empleo de este equipo esta restringido a personal cualificado y autorizado. En este contexto, cualificado significa
estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos electro médicos en la jurisdiccion donde estén
ubicados y autarizado significa que el operador ha dado su aprobacion.
Todo el persanal que utilice el equipo ¢ se encuentre dentro de la sala de examen debe respetar todos los requisitos
legales de la normativa local vigente. Si tiene alguna duda acerca de las leyes y los reglamentos que son de aplicacion,
no utilice el equipo.
Conocimientos sobre seguridad
ADVERTENCIAS

+« No use el equipo si la temperatura ambiente no se encuentra dentro del intervalo de 15 °C a 35°C y la

humedad entre el 30% v el 75%.
* No utilice el producto para ninguna aplicacion hasta que no haya leido, comprendido y asimilado foda Ia
informacion sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en este

capitulo de Seguridad. La utilizacién del producto sin los conocimientos necesarics que garanticen una

s
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IIL.B

utilizacion sin riesgos puede ocasionar lesiones fisicas graves o incluso mortales. También puede dar iugar a

diagndsticos y tratamientos clinicos incormrectos. TES rae. .
Formacién adecuada ggjg @ 5 6
ADVERTENCIA i

= No utilice el producto para ninguna aplicacidn hasta que no haya recibido una formacion suficiente y adecuada
como para hacerlo de forma segura y efectiva. Si duda de su capacidad para manejar este equipo de manera
segura y efectiva, NO LO UTILICE. La utilizacidn de este producto sin la preparacion suficiente y adecuada
puede ocasionar lesiones fisicas irreversibles e incluso fa muerte. También puede dar lugar a diagndsticos y
tratamientos clinicos incorrectos.

*» No ufilice el productc con pacientes hasta que no tenga un profundo conccimiento de sus funciones y
capacidad. La utilizacion del producto sin un buen conocimiento del mismo puede comprometer su efﬁcacia,
asi como reducir la seguridad del paciente, 1a suya propia y la de otras personas. '

Dispositivos de seguridad

Nunca intente retirar, modificar, omitir ni anular ningan dispositivo de seguridad del producto. El interferir can los
dispositives de seguridad puede ccasionar lesiones personales graves o mortales. ‘

Uso previsto y compatibilidad

No utilice el preducte con ningan propdsito  distinto al previsto. No  utilice el producto con productos gue no tengan el
reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips Healthcare. 1a utilizacidén del producte para otros ﬁr'mes no
previstos o con productos no compatibles puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales. También puede dar
lugar a diagnosticos y tratamientos clinicos incorrectos.

Procedimientos de emergencia

En caso de que se produzca una emergencia relativa al movimiento, pulse Emergency stop (Parada de emergencia)
[59] para bloguear todos los movimientos, salvo la basculacion del tablero.

En caso de emergencia, no apague el sistema de rayos X con el interruptor de alimentacion de la red local (hospital}.

En caso de una emergencia clinica relacionada con el paciente como, por ejemplo, un paciente que precise reanin:acién
cardiopulmonar (RCP), se recomienda seguir los pasas siguientes: '

¢« NO pulse el boton de parada de emergencia a menos que sea necesario. '

« Mueva el defector de pantalla plana, el tablero y el estativo del brazo en C, segln sea necesario, para

proparcionar acceso directo y amplio al paciente.

+ Realice la RCP,
NOTA El peso maximo permitido para RCP es de 500 N.
Seguridad eléctrica

¢« Mueva el tablero hasta que esté completamente retraido. l

No retire cubiertas ni cables de este producto a menos que se indique expresamente en estas Instrucciones de Uso, ya
que genera tensiones eléctricas peligrosas. El retirar las cubiertas o los cables puede ocasionar lesiones persorl'nales
graves o mortales. '

Las cubiertas y fos cables sblo debe retirarlos personal de mantenimiento cualificado y autorizado. En este cont;axto,
cualificado significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de productos electre médicos enn la
jurisdiccion donde estén ubicados, y autorizado significa que el usuario ha dado su aprobacion,

Utilice este producto sdlo en salas o zonas que cumplan toedos los requisitos legales de la normativa vigente refereﬁte a

la seguridad eléctrica de este tipo de productos.
N ¢
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pH l ll ps Intuis - Sistema de Rayos X intervencionista

Ofros equipos médicos y equipos eléctricos no médicos utilizados en el entorno del paciente mieniras se trabaja con
Intuis de Philips deben cumplir las especificaciones de IEC o normas equivalentes de seguridad y debgg.tener la marca
CE. Aisle el producto de !a red eléctrica siempre que lo vaya a limpiar, desinfectar o esterilizar, !7 0\ .
Seguridad mecanica 5 6
No retire las cubiertas de este producto. Este producto contiene piezas moviles. La retirada de cubiertas puede
ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

Las cubiertas sélo deben ser retiradas por el personal de servicio cualificado y autorizado. En este contexto, el término
"cualificads” se refiere a aquellas personas autorizadas legalmente a trabajar con este tipo de productos electro médicos
en la jurisdiccidn donde se utiliza el producto y el término "autorizado” se refiere a las personas autorizadas por el
usuario del producto. :
Seguridad conira explosiones

No utilice este producto en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases anestésicos,

No utilice aerosales de desinfeccién inflamables o potencialmente explosivos. La utilizacidon de este producto en
entornos para los que no esta disefiado puede ser causa de incendios o explosiones.

El sistema Intuis de Philips esta disefiado para utilizarse en el entorno de la sala de examen cardiovascular,

Seguridad contra Incendios

La utilizacidon de productos eléctricos en entornos para los gue no estan disefiados puede causar incendios o
explosiones. Deben aplicarse, respetarse y ponerse en marcha las normativas contra incendios para cada tipo de area
médica utilizada. Deben estar disponibles extintores para incendios, tanto eléctricos coma na eléctricos.

En incendios quimicos o eléctricos solo deben utilizarse extintores que estén especificamente marcados para tal uso. La
utilizacién de agua u otros liquidos en un incendio eléctrico puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.
NOTA Todos los operadores de esie equipo eléctrico médico deben lener la formacidn y conocimientos apropiados
sobre ef uso de los extinfores y demds equipos conlfra incendios, asi como los procedimisntos locales en caso de
incendio.

Si no hay peligro, aisle el sistema Intuis de Philips de ta red eléctrica y otras fuentes de alimentacidn antes de extinguir
el fuego. Esto reducird el riesgo de descargas eléctricas.

Descarga electrostatica (DES)

Espere siempre al menos diez segundos después de apagar el productc para encenderlo de nuevo.

Utilice siempre los procedimientos estaticos, proteccidn y productos adecuados antes de abrir y durante la manipulacion
de este producto. Este producto incluye componentes que son sensibles a las descargas electrostaticas. El hecho de no
utilizar procedimientos DES puede provocar dafios en estos componéntes. Este tipo de dafio no esta cubierto por las
garantias de Philips. Las conexiones a las piezas sensibles estan identificadas mediante el simbolo de advertencia DES
que se muestra junto al texto: Las descargas electrostaticas (DES) pueden alcanzar un voltaje significativo, que puede
provocar danos en tarjetas TCI u otros componentes de! sistema.

El dafic por DES es acumulativo y puede que no sea visible a primera vista, como indicaria un fallo de hardware, pero
pueden provocar una degradacion en el rendimiento. Por tanto, utilice siempre procedimientos de manipulacion DES
adecuados, Las DES pueden resultar de condiciones de humedad baja, uso de equipo eléctrico en alfombras, ropa
blanca y prendas de vestir.

CEM, teléfonos méviles y similares, y campoes electromagnéticos

El equipo Intuis de Philips cumple la normativa nacional e internacional y las disposiciones basicas relativas a la

compatibilidad electromagnética (CEM) para este tipo de productos cuando se utilizan con el fin para el que fueren
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB

’

previstos. Dicha normativa establece los niveles admisibles de emision electromagnética del &3’?}6\? sU inmunidad

obligatoria contra perturbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas. s %

Otros productos electrénicos que sobrepasan los limites definidos en estas disposiciones de CEM _pueden, en

determinadas condiciones, afectar al funcionamiento del producto.

El sistema no emite radiacién no ionizante.

Con los productos electromédicos es preciso observar precauciones especiales de compatibilidad electromagnética, y

su instalacidn y puesta en marcha debe atenerse a los datos de CEM especificados en la documentacidn que les

acormpafia.

El uso de accesorios, cables, equipos médicos y equipos que no sean médicas distintos de los especificados en estas

Instrucciones de Use puede provocar riesgo eléctrico, mecanico y de incendio, asi como un aumento en la emisién o

una disminucidn en los niveles de inmunidad.

El equipo Intuis de Philips no debe estar apilado ni adosado a otros productos; si esto fuera necesario, debe

comprobarse que funcicna con normalidad.

Este equipo esta disefiado para ser ufilizado en entornos industriales (hospitalarios). Su uso en otro tipo de entornas (no

hospitalarios) puede comprometer la compatibilidad electromagnética.

Aquellos accesorios o dispositivos externos que puedan generar un campo magnético no deben utifizarse junto con o

cerca del sistema durante la adquisicion de imagenes, ya que puede causar perturbaciones en la imagen.

Portatiles y teléfonos mdviles

Las comunicaciones mediante FR portatiles y méviles pueden afectar a los equipos de electro medicina. Tenga cuidado

al utilizar estos dispositivos de comunicacion dentro del rango especificado de los dispositivos de electro medicinl‘a.

Campoes electromagnéticos

Campos eléctricos, magnéticos y electromagnéticos (EMF):

«  Philips Rayal Electronics fabrica y vende muches productos de consuma gue, como cualquier aparato electrénico,
tienen en general la capacidad de emitir y recibir sefiales electromagnéticas.

« LUno de los principios comerciales mas importantes de Philips es que nuestros productos dispongan de todas las

‘medidas de salud y seguridad necesarias para cumplir todos los requisiios de las normativas vigentes y respetar las
normas sobre campos electromagnéticos vigentes en el momento de su fabricacion.

+« Philips se compromete a desarrollar, producir y comercializar productos que no tengan efectos nocivos para la
salud. .

= Philips confirma que, si la utilizacidn de sus productos es la prevista, son seguros segun las evidencias cientificas
existentes hasta el momento. '

«  Philips desempeifia un papel muy activo en el desarrolio de normas internacionales de seguridad sabre campos
electromagnéticos, lo que le permite prever desarrollos complementarios de normas para integrarlos de inmediato
en sus productos.

Funcionamiento éptimo .

El funcionamiento éptimo del sisiema (segun la norma IECB0601-1) es: "Mantener la fluoroscopia durante la parte critica

de los procedimientos intervencionistas”.

El sistema cumple los requisitos de la normativa IECB0601-1-2, ademas de cumpiir los criteriocs de conformidad

definidos en fa norma.

El sistema estd indicado para entornos clinicos. Los servicios de radio que funcionen en handas de frecuencia y las

caracteristicas de perturbacidn que no estén incluidas en la edicion 5 de CISPR11 pueden provocar interferencias, Si se
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Radioproteccidn
Se insta encarecidamente a los operadores a familiarizarse con las recomendaciones actuales de la Comision
Internacional de Profeccién Radiolégica.

El operador debe utilizar todas las funciones de proteccidn contra radiaciones que tenga el equipo, asi como todos los
dispositivos, accesorios, sistemas y procedimientos de proteccién contra radiaciones que estén a su disposicion.

No intente nunca retirar, maodificar, omitir ni anular ningin dispositive de seguridad del equipo. La alteracién de los
dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales,

Debe emplearse solo la dosis prescrita para realizar el examen o el tratamiento carrespondiente. '
El equipo de rayos X se emplea en procedimientos en que los niveles de kerma en aire (KA) pueden ser lo bastante
altos, durante el funcionamiento normal, para constituir un riesgo de efectos deterministas.

Umbral de kerma en aire

Si el kerma en aire acumutado supera el umbral, el sistema muestra un mensaje de advertencia al usuario. E! usuario
puede seleccionar cualguier limite del umbral de kerma en aire de 0,5 a 4 Gy. El limite del umbral predeterminado es de
2 Gy.

NOTA El usuario clinico no tiene acceso a {a configuracion de kerma en aire,

Para obtener una descripcién detallada del limite del umbral kerma en aire, consulte a la interfaz de usuario de las
Instrucciones de Uso.

Seguridad de uso

Para evitar movimientos accidentales del tablero, no se apoye sobre la mesa. )

El movimiento arriba/abajo de la mesa no estd vinculade a! sistema anticolision. El operador debe tener precaucion al
subir y bajar 1a mesa para asegurarse de no dafar al paciente. .

Al mover el teclado de IU del lado de la mesa de un lado a otro, aseglrese de que el cable de dicho teclado no se
enreda con el asa de la base de la mesa, ya que podria provocar dafios accidentales a la interfaz del usuario y hacer

que el sistema deje de funcionar,

32 USOPREVISTO
El sistema Intuis de Philips esta disefiado para realizar procedimientos médicos con humanos (con un pesc maximo de
200 kg) en casce de Intervenciones y diagnodstico cardiaco, Procedimientos quirirgicos y de diagndstico \.ra?cular,
Implantes de marcapasos y desfibriladores implantables, Electrofisiologia (EF) y ablacién RF (solo para desplazamiento
par imagenes radiogréficas) e Intervenciones no vasculares, como drenajes, biopsias y procedimientos de
vertebroplastia
El sistema Intuis de Philips esta dirigido a médicos (cardidlogos y radidlogos) asistidos por personal clinico {enfermeros
y técnicos de laboratorio) cualificado para realizar procedimientos médicos con humanos (con un peso maximo de 200
kg) que pueden presentar enfermedades o lesiones internas:

» Intervenciones y diagndstico cardiaco

* Procedimientos quirdrgicos y de diagndstico vascular

« Implantes de marcapasos y desfibriladores implantables

» Electrofisiologia (EF) y ablacion RF {solo para desplazamiento por imagenes radiograficas)

« Intervenciones no vasculares, como drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastia

Fal
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B

Poblacién de pacientes: Pacientes humanos de todas las edades. El peso del paciente estd limitado)|po
especificaciones de la mesa, ‘ .cfg ﬁ " i
Perfiles de usuario: El personal médico, los técnicos de servicio v los ingenieros de fabri J—'int Factuan con el sistema
Intuis de Philips durante su vida atil.
Contralndicaciones
El sistema Intuis de Philips no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de las siguientes
contraindicaciones.
¢ Debe pracurarse una especial proteccion del embridn o feto en fos exédmenes o tratamientos de mujeres

" embarazadas. '
+ Los drganos delicados del cuerpo (por ejemplo, cristalino de ojos o gdénadas) deben estar completamente

- protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo.
=  Quemaduras agudas de la piel (pacientes).
+ Alopecia (pacientes).
» Lesiones cronicas por radiacidn (personal).
3.3 3.4; 3.9 INSTALACION USO Y MANTENIMIENTO
El equipo del sistema Intuis de Philips debe instalardo y configurarlo en su totalidad un técnico de mantenimiento
cualificado como parte del servicio de entrega.
General
E} equipo del sistema Intuis de Philips cumple las disposiciones de la norma CEl 60601-1 y satisface, dentro y fuera del
entorno del paciente, el nivel de seguridad estipulado en la norma CE{ 80601-1, siempre gue los equipos inciuido’s en la
tabla siguiente se hayan suministrado con las medidas de seguridad eléctrica descritas.
Conexiones del equipo

Conexiones del equipo

medides de segurnidad eléc-

EgUipo integrante del sistema Morma CEl 6 150 Ubicackin trica

1 Equipo radiogvifica Intuis de Phi-  CFl 60601-1 Parcahmeme dentiv  Las consxionas plsctricas 2
lips v fuera del entome otros equipds eléctricas
H equipo radiogrifico Intiis de del pacieme médims oenplen ka norma
Philips tiene los siguientes she- TEC SD601-1.
mettos basions dentro del entor-
™o del pachente;
= Mesaonmodide del lado de

' 1a mesa

=  Estativo del brazoenc
*  Soporte IV [scoesovie)
= Conjunte del detector de
pamzlaplana
*  Monitoras suspendidas de!
techo, partalia antrrad cion
l opciana
=  Conjumo de la s del -
bo de rayos X con dispositivos
! Wmitadores gl haz
» o dal monitor con teckedo
o irtlerfal de wsu aH0 Y mbnd-
tores de visualizacidn
Lirs etquipas tadiogra foos intus de
1 fhifips fimpen [os sipuientes ale-
mentas bicicos fusra del #ricrne
del paciente:
= Genedor de myos X
+  Estacion de babajo
P d o e distrik
aon aléciria del sistema con
comrol de adquisicidn
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Equipe integrante del sistema NDFma CEl o IS0 Ubitacian trica
Interfaz de sala [larminsckn de k3
sala, contactos de posrts, cantac- et paceme all prrveradiar de rayos X del
0 ¢le suministio de emermenda) equipo Wriuis de Fhiips
LoS equipcs del hospral de-
ben atesnrse a It pormatim
IEC 606011
\ No debean gtilizarss cables
de conezion apantaiiadas
o5 circuitos de Yo squipos
hospitstarios deben estar -
slatdos ded conector de pro-
taoridn
3 Estacion de trabajo enwmpatible Norinas CEt Fuera del emome La estacidn de trabajo dabe
con RCOM el paceme £5tar conectada rsdmmts
, un conmuakion Ethermst
ABVERTENCIA
Los INTERBLINRIE(S ne deban actnt presentes en jas poerius de ko sole que contenge of EUEPO DE RAYOS X
QUIRLIRGICO. Ningena otra medid, tonto 5§ se emplea o no pere ke PROTECCION CONTRA RATNACIONES, debe
ser copen de provocar ke interrupsicn de ko RADIACKIN o © iy otra oftaracicn dw w p famyi en
' cirse, g mepes yue ef OPERADOR disporaga e medios perne svitir gue dichirs ooch se prodi h ef
procedimie e,
ADVERTENOA
[ r.] de i del ois debe ritar p giskr contra
ADVERTENCIA,
Debe haber suficiente espock iz alrededor del soports del potients pora bx Eve realizacion de ke RCP.
Mantenimiento

El sistema Intuis de Philips debe utilizarse correctamente y someterse a un mantenimiento planificade y a
combrobaciones qgue el usuario debera realizar regularmenie y que son esenciales para su funcionamiento seguro,
eficaz y fiable. Las tareas de mantenimiento planificado solo puede realizarlas personal cualificado y autorizadé, y se
explican de manera detallada en la documentacion de servicio de mantenimienta.

Philips proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de reparaciones, bien por jlamadas puntuales o por
contrato. Consulie todos los detalles con el servicio técnico de Philips.

Programa de comprobacionss rutinaras del usuario

El centro responsable del equipo Intuis de Philips debe establecer un programa de comprobaciones rutinarias del
usuario segin se detalia en la siguiente tabla. Por lo general, el usuario delegard esta tarea en el operador. Sin
embargo, es el operador del equipo el que tiene que garantizar gue se han lievado a cabo con éxito toda*s las

comprobaciones antes de utilizar el equipo para el uso previsto. No obstanie, las comprobaciones rutinarias puede

realizarlas el usuario,
comprobacisn Argion Frocusnd
Detectores da eoliskin probar que o movimiento aplica-  Antes de utilbzar of rqripo
! do ne detiane y o LED ds colridn se
enciende_
Comprobar 5i Say indicios de dafios
pot coltsidn
Manguits para caties y condicros Gtz of buen estido de kos man-  Antes de viilizer of equipe
guitos de prorecrifin da cabiles v con-
ductas
Tedos loa acresorios Disporiiriidad  iegridad A dhierin {wes NOTA)
Todas bos mandos e s fnd A diare [wr NOTA)
mientn
Frenos y roedass Asepurane de 11 corects fencona- A diania |ver ROTA)
mienin
Todat bos indicadoras Asapurarse de <u comecto Fancona- A diaric [ver NOTA)
metts
, cables Revisar pos i aotin retecidos o agrim A disvio [ver NOTA)
ados
Irstripoioeims y etiguetas Comprobar sy tegibidad Sernanal
1
ALCESONACS comprobar que 103 accesanios estin A dare
frmements apstados 2 i mesa
Limpiera de la mess arepurar la higene comecta y conser- A fianio [oma minama)
var of equipo £n condiCiones dptimas y
1 l
Dixn dwo Ccomp desp P =m A dianic [como minimo)]
s thwa
Pagina 7 de 15
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1056

El mantenimiento planificado sola puede llevarlo a cabo personal técnico cuaiificade y autorizade, y se describe de

PHILIPS

Programa de mantenimiento planificado

manera detallada en la documentacion de servicio. !

Philips proporciona un ptan completo de mantenimiento y servicios de reparacidn, bien por llamadas puntuales o por

{

En la tabla siguiente se muestra un resumen del programa de mantenimiento preventivo. Cuando el usuario realice

contrato. Censulte todos los detalles con el servicio técnico de Philips.

tareas de mantenimiento planificade, debe realizar siempre todos los pasos précticos necesarios para garantizar que el
programa de mantenimiente planificado se encuentra al dia antes de utilizar ef producto con un paciente,
El mantenimiento preventivo debe realizarse de farma regular,

comprobacién Accidn Frexusncia
Deteciores da colision comprobar gue o movimieoto apba-  Cada 6 meses
da sa deliene y qus c¢ amite uss 2t
ma visua!
Etiquetas de cia en & sist & presencia y lajegibiidad  Cada 6 mesex
de efiquetas de advertenca
Tasa de exposiodn de entradda lsore-  Comprobar sl vator miimo dela tasz  Una vez al afe
scopica Ul pacients de pxposicitn de antrada Moorescopi-
caded patiente
Alimeacicn Comprobar o Sprwbermte: Una vez al afio
*  Lumitacion de ampo dal colwma-
dor
*  Centro del haz
Mecinica Comprobar ko seuenmte: Cada 6 meses
*  Retepesy cables de contrapeso
*  Todas los topes mecinios
+  srenpay biogoens
= Engrasar/lubrican al soporte da
pacients
Marniios » imdcadores camprobar [a precigdn y sl busa fun- Cada s mases
donamienta de:
*  Todos los mandos
*  Tadas les indickdares visuaiesf
sonorms
= o5 coutroies de movimiento da
2 miasa
*  mavimients de obturadores
Botin de patada de TEnCa na prueba de fimconarmien-  Cada 5 mesas
o
Limitacitn de ampo Medr la extension def campode rayas  Cada 6 meses
X con respacto al 3 rea da regepoiin de
imdzenes
Movimieatos mutoriades Comprobar ajustes elfctricos y med-  Cada 6 meses
s
Intarilpoeo comprobar que fundonan oomecta- Cada 6 metes
mente
Podamientos zar gue hos o estan Carda 5 meses
Kbres de poive
Cadenas de tansmisién probar que no hay & nir-  uUnavezataho
turas, ¥ que b tensidn es adecuada
Dafios fxicos en «l sistema Comprobar < hay dahas fixices cada & mecac
Limpieza Linpiar el sistema Cada i meses
Cirrpurio de| brazo en € -] idad y flabided del  Una vez at #ho
tinturdn del brazo en C
Ajustar det P de Hzar b sag ¥ da  Unaver alaho
del techia & soepensido del techo
Ajuste del freno de friccikon de giro del iy fizbilidad de  Una vez al 350

briznafz shsprensiin del techa

Iz suzpenziin el techn

Comprohaciin del apriete da fa tueica

Caranfizar ka seguridad y Rabilidad da

unavez al afe

dal fispostivn de sepurdad de sus- B simpensidn def tacho
pensiin dsf techo
Fuentes de ali cion ¥ o Gomprobsar o sigul Cada & meses
*  Tensidn de CA
+  Tarsiones de OC peneradac inter-
namente
Limpiar & pohvo del armana y Iz plag Cada & meses

Polve en &l armarno v places de ooyl
ters

e CHTEEDS
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INSTRUCCIONES DE USQ - Anexo IIL.B

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION
La limpieza y desinfeccidn del sistema Intuis de Philips suelen ser requisitos relacionados con algunas o todas las
aplicaciones previstas. A continuacidn, se incluyen las pautas que deben seguirse.

Las partes del dispositivo que puedan entrar en contacto accidentalmente con el paciente se deben limpiar
carrectamente. Debe utilizarse una funda o cubierta esterilizada para cubrir el detector de pantalla plana y la carcasa del
tubo de rayos X cuando funcicne en un entorno estéril.

ADVERTENCIA

Aisle el equipo de la red eléctrica siempre que la vaya a limpiar, desinfectar o esterilizar, para evitar delscargas
eléctricas.

PRECAUCION

Impida que entre agua o cualquier otro liquido en el equipo; podrian provocar cortocircuitos y corrosidn.
Lasl tecnicas de limpieza y desinfeccidn que se empleen en el producto o en la sala deben cumplir la legislacidny otras
disposiciones legales vigentes locales o del hospital. .
Limpieza

Las piezas esmaltadas y las superficies de aluminic deben limpiarse solo con un pafio humedecido con agentes d

1]

limpieza adecuados, y frotarse a continuacion con un pafio seco de lana. No utilice nunca agentes de limpieza
carrosivos, disolventes, detergentes abrasivos ni abrillantadores abrasivos. Si no esta seguro de las propiedades de un
agente de limpieza, no lo utilice.
Desinfeccidn

Las partes del producto que admitan la desinfeccién, incluidos los accesorios y los cables de canexion, pueden limpiarse
con un pafo impregnado con un desinfectante adecuado. No utllice nunca desinfectantes o agentes esterilizantes
corrosivos o disolventes. Si no esta seguro de las propiedades de un desinfectante o agente esterilizante, no lo utilice.
ADVERTENCIA
No utifice aeroscles de desinfeccién inflamables o potencialmente explosivos. Dichos aerosoles crean vapores que se
pueden incendiar, provecando lesiones personales graves o mortales.
PRECAUCION

No se recomienda utilizar pulverizadores ni aerosoles para desinfectar salas con productos sanitarios, va qle los
vapores pueden penetrar en ellos y originar cortocircuitos o corrosion del metal, o dafiar el producto.
Sivaa emplear un pulverizador desinfectante (no inflamable ni explosivo), apague primero el equipc y déjelo enfri_alr. De
esta forma se evita gue las corrientes de conveccidn propaguen los vapores del aerosol por el interior del producto.
Cubra todo el equipo con una sabana de plastico amtes de comenzar la pulverizacion.
Cuando no queden restos de vapor, puede retirar el plastico protector y proceder a desinfectar y esterilizar el equipo de
la farma recomendada mas arriba. :
Siempre que se utilicen aerosoles, el usuario debe comprobar que no quedan rastros de vapor antes de vo ver a
encender el equipo.
Los méiodos de desinfeccion, tanto del equipo como de ia sala, deben ajustarse a ta normaiiva vigente del lugar donde

esté ubicado.

32.10 Direcfrices confra fa radiacion

Siempre que se utilicen equipos radioldgicos, deben respetarse las siguienies indicaciones:

+  Situar el detector de pantalla plana lo mas cerca posible del objeto.
' ™
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» Noirradiar nunca a menos que sea absolutamente necesario, A
e,
« Irradiar el menor tiempo posible. r h

» Cuando sea posible, utilizar el modo de contro! de regulacién automatica de la dosis (RAD).

* Mantenerse lo mas alejado posible del abjeta irradiado.

s  Llevar siempre un delantal de plomo de proteccidn de rayos X (equivalente a 0,5 Ph).

+ Ulilizar dosimetros para controlar el nivel de radiacion recibido.

+ Colimar el maximo posible.

=  Mantener la mayor distancia posible entre la mancha focal y la piel (el objeto).

« Para ofrecer la maxima seguridad al operador, mantener la fuente de rayos X debajo de la mesa.

* Retirar todos los objetos innecesarios que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos de! operador}.

» La presencia de objetos superfiucs en el haz principal puede ocasionar efectos adversos, como la posibilidad
de realizar una interpretacién erronea de los datos de las imagenes y un aumento innecesario de 1a dosis del
paciente. '

+ Ulilizar en todo momenteo el interruptor de desactivacion de radiacion, salvo durante el procedimiento de
radiacion, para evitar la posible emision de radiacidn por una activacion involuntaria de un interruptor de
irradiacion.

+ Soltar todos los interruptores manuales y de pie en caso de parada de la presentacidn de imagenes en tiempo
real.

« Soltar y volver a presionar los interruptores manuales y de pedal cuando los rayos X solicitados no se inicien a

detengan automaticamente.

Filtracion de radiacién
La filtracidn inherente del conjunto del tubo de rayos X es de Alde 1 mm a 75 kV.
La filtracion de calidad equivalente al grosor del aluminio para diferentes materiales en el haz de rayos X es:
« PDA: <0,5 mm de Al a 70 kV.
s Cubierta del tubo de rayos X: <0,3 mm de Al a 100 kV.
«  Tablera: <1,2 mm de Al a 100 k\V/HVL 5,3 mm de Al.
+ Filtracién afiadida (fija) de 4 mm de Al

La filiracion permanente es de 5,8 mm de Al a 10C KV/HVL 5,3 mm de Al cuando no se selecciona prefiltrado.

Los prefiltros disponibles en el sistema son:
»  Sinfiltracion
e 0,1 mmCu+1mmAl
e -02mmCu+1mmAl
* 0 4mmCu+1mmAl ,
Fuga de radiaci6n
La radiacion por fugas del fubo de rayos X/conjunto del colimador es inferior a 100 mR en una hora medida a 1 metro de

t
distancia en cualquier direccién de la fuente, cuando se utiliza con el factor fuga maxima para la fluoroscopia. |

I
311 MENSAJES DEL SISTEMA Y DE ERROR
Si se detecta un error 0 una advertencia, se muestra un mensaje de indicacidn de accidon/advertencia en la consola del

generador de rayos X. Los mensajes aparecen en el momento en que se produce el error y se mantienen mientras éste
L
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persiste. Cuando se detecta mas de un error, se muestra el mensaje de error de mayor prioridad

Consola del generador de rayos X

En Ia consola del generador de rayos X se muestran los mensajes de error y del sistema. Los mensajes se muestran

mientras dure el estado de error. Cuando se detecta mas de un error, se muestra el mensaje correspondiente al ¢

mayor prioridad.

i
2rror de

En el caso de determinados errores, el generador de rayos X se apagara autométicamente, Pongase en contacto con e

servicio técnico si el sistema se apaga con frecuencia.

Estativo del brazo en C

Cuando se producen errores durante su funcionamiento, la alarma o advertencia correspondiente aparece muestra

monitor en tiempo real. Si se ha praducido una alarma o advertencia, llame al servicio técnico,

Mensaja de errar

Ermor: Error del secuenciador. heinicie la estacidn de viouali-
i

mcion del for. Siel p parsicte, llrme al senvicio
thenico.

NG aphcabie

iformacion adicionat

&mor: Capacidad def tubo de rayos X 1o dsponikde. Los
rayors X podrian dejar de estar disponibles después de un
tiempo. Liame al servicio tienico,

Mo aplicable

Ertor Fabo de regulacion autamatica de ka dosk. Reinice
estaciin de yisualizacion del monftor. Si =l problema per-
siste, Mzme 2l servicio téenica.

Ho aplicablz

£rror; Bayas X o disponibles. Reinicie la astacion de visuali-
zacitn del monitar y del zenerador: 5i o probiema persiste,
lama ai servicio técnico.

Mo aghcable

£rror. Falic de configuracicn def pedat Reinidis ks estagion
de visualizackin del monitor. 5i &l problema persiste, fama
al servicio tEanico.

Mo apkcablz

Ervor: Fallo de comunicacion con e estativo daf brazo en G
fizimice ol astativo del bearn &n ©. Si o etror persiste, llame
al servigio teonion.

Ho apkcabla

Emor Tecla &n TSUI #tascaida. Reitice of estativo del brazo
en C. 5i #f problema persiste, Name ai secvicio téenica.

Ho apbcble

Ermar 52 ha perdido comuricaaon entre T5ul y 2l brazo en
C. Reinicie & estativo d=! brazo en C. Sie! prablerd pay-
siste, Mame & servico tEanioo.

Mo aplcable

Ermor. Emmor de comunicacion con & colimadar Reinicie o
estative dal brazo =n €. 5i el problema persite, [lame al ser-
ViC) 1éCnicD.

Mo aphcbie

Error: Fallo & & fitoo espectral del colimador Remicie £l
estative del brazo #n C. 5i ] error persiste, llarne al sarvicm
oo .

Mo apliczbls

€mor: Fa%o de movimiento y wntrolador def brazo en C. si
] error persiste, Bame al servicio técrico.

No aplicable

Ertor: Angulos da heazo an Clingulos geométrces no dis-
ponibdes. Uame 3 service teenico.

Mo aphcabl=

Error: Angulos de brazo en cfinguios peamétricas no dis-
ponitdes_ Liame & servicio temico .

Mo apkirable

Erver: Fallo de ampliacion. Remicie of sctativo del hram en
€. 51 of problema persiste, lame al servicio teavco.

Mo aphcable

Ermor: Rayos X no disponibles &n ASD. Reinicie o ectativo
del brazo en C_5i el profiema persiste, Batoa 2l servicio téc-
nieG.

Mo aplicable

Error: FaBo de comunicazidn del detector. Reinicie b esta-
cidn de visialzacicn del mionitor, 51 &l prableima persisie,
lame al servicio técnico.

Ma apkable

Ervor: emperdtura del detector fuera de bos Bmites. Rayos
A no pasiifes Deje gue se enfriee of detecine

Mo apficabla

Errar: Temperatura dal detector no disportibie. Los riyos X
podrian dejar de estar disponibles despues de an Gempo.
Uame al servicio téenica

Mo aplcable

Ermor: Falio de comunicacion con & generadne PAnzate en
contacto con el o de servicio.

Ho apicable

en el
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3.12 REQUISITOS AMBIENTALES

Compatibilidad electromagnética
El sistema esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién, El cliente o

usuario del sistema debe asegurarse de que se utiiiza en el entorno requerido.

-
1

Temperatura

[Grados centigrados) Humedad Presion atmosférica 5
Sala de controlfquiréfanc 15°-35" 30% - 75% 70kPa a1l kPa
Saka de estacidn de trabajo 15"-35" 30% - 75% To kP2 a110 kPa
ADVERTENCIA

Para evitor el riesgo de desorrga eléctrico, este equipo sofomente se dehe conector a una red eléctrica con vng
conexion a Herra de proteccicn.

NOTA  Para permitir lo fibre circufocion del aire alrededor de fos armarios del sistema Intuis de Phifips, no
coloque ehjetas sobre effos. No debe haber condensacion. Cuando estas especificaciones no se
cumplen, el vofor nominal y las funcianes del equipo no estin garontizados,

Segtin la definicién de la norma IECG0601-1, el sisterna Intuis de Philips se cfasifica como:

* equipo declase .

s P20, a excepcidn de: el interruptor de pedal {IPX8) y el mddulo del lade de la mesa {IPX3).
» Funcionamiento continuo.

Condiciones ambientales permisibles para transporte y almacenamianto: Intuis de Philips

Condiciones ambientalas Minima| Mixinio '
Temnperatura -25C +70°C

Humedad refativa 5% 95%

Presitn atmostérica 70 kPa (700 hPa) 110 kPa {1060 hPa}

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificos de este equipo puede supaner uni

aumento de emisiones y una reduccion de inmunidad.

El equipo o sistema no debe estar acoplado ni situado junto a ningun otro equipo. Si esto fuera necesarioII

el

operador debera verificar que el sistema funciona con normalidad en la configuracion en la que se va a ulilizar.

Emisiones efecirommagnéticas

Guiz y declaracidn del fabricante. Emisiones electromagriéticas.

Ensayn da emisiones Hivel da conformidad Entoms electromagnético. Pautas,

Emisiones de RF Grupo 1 £5te sistema ulilize energia de BF solo

Norma CISPR 11 para sus fundones internas. Por elio,
sus emisiones de AF son misy bajas y
na es probable que Gusen interferen-
cias en kos aquipos electrdaicns de ks

proximidades.
Emsiones de RF clace A £l sistema es adecuade pars usarse en
Norma CISPR 11 todos los establecimientos que no
— Py - sean domésticas y aquefios conecta-
Emisines de armnomices Mo aplicabie das directamente 2 la red pibiica de
CFI 61008-3-2 N e N 5 -
afitrentacion de bala tensidn que alk
Fluctuaciones de tension) parpadeo He aplicable menta a bas edificios de viviendas.
{fticker}
CEl 51000-3-3
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Inmunidad electromagndtica

Guia y declaracidn del fabricante, Inmunidad electromaznética.

Ensaye de Inmunidad

Descarga sl ectrostatica

Nreel de ensaye de {a nor-
ma CEl 60501

1 5 kv por contacto

Mivel de conformidad
+ 6 kY por comacto

£norng =lectromaznético.
Fautas [especizlmanta 5i
na hay conformidad),

Los siralas debesian ser de

{DES) £ 3}V por aire + B kv por aire madera, hormigon o baldo-
CEI 51000-4-2 @ ceramiaa. $i los suelos es-
tan cubiertos con material
sintetico, la homedad rela-
fiva deberia ser @l menos
del 30%.
TrRnsitorios/rifagas ripidas  + 2 kV para lineas de k- + 2 kV para lineas de a5- 13 zfidad da & red de ali-
CEI 610D0-3-4 mentackin de red mentacion de red mentacion debesiz ser la de
# 10V pavi lmeas de eatra-  Wo aplicabie un entorna comercal Hpico
dafsakida 0 la de un hospital.
Onda d= choque + 1 kv &1 modo diferencia 11 kv en modo diferencia a3 ziidad de o red de ali-
CEl B10D0-4-5 1 2 k¥ en tmodo comdn * 2 kv #n modo comin mientacidn deberia ser la de
un ertomo comercal tipico
o la de \m hospital,
Capdas de tensidn, interrup-  <5% Uy <5 Uy 1a calided de b red de ali-
diones y variaciones de 1en-  [aida >95% en U durante  (caida >05% en Uy) duante mentacidn daberia ser la de
ston en fas lineas de entrada g 5 riclas 0,5 odos un entormo comerca tpiko
de 2fimentaticn % U, AD% U o la de un hespital,
CEl 62000-4-11 [ida del 60% £n Uy du- {cida del 60% en Uy) du-
rante 5 ciclos rante 5 ciclos
0% U; 0% Uy
[30% de rzida en U] du- {30% de caida en U] do-
rama 25 ddos rante 25 cidos
<5% Uy <5% U
{aida >45% en Uy durante  {caida »95% &n thy} durante
55 35
Frammencia de L red 3 afm Ia/m DS CImMPOoS MAENELeos 3
CImpo MENEtico frecuencia de red deberian
{50/60 Hz) ester @ niveles caracteristi-
CEl 61000-4-8 cos de una jocalizacion tipi-
@ e 1N ENtomo ComeTa!
tipiro o un hospial

Nota: Uy =s b tension d= akmentacion de cormiente altama antes de kb aplicacidn del nivel da snsayo

tnmunidad electromagnética. Equipes portatiles y maviles de comunicaciones de RF.

Gunia y declaracidn del fabricante. lnmunidad electremagznatica.

Hivel de ensayo de la

Ensayo de inmuridad

fiatina CEI 60601

Nivel de conformidad

Entorno electremagnétice, Pawtas,

Los eqoipos méviles y portatiles de comunica-
dianes de kF no se deberian usar mis cerma de
cualguier parts del sisema, tndwidos los -
blas, que la distancia de separscitn recomen-

dada, cicotada con 1z posacion adecuadz, bas-

a i3 freooencia del transmisor

Distanda de separacdan recomendada

RF condocida 3 =n valor eficaz 31V en valor eficz a
CEl B1000-4-6 De 150 XHZ 2 B0 MHZ d=[35/ 3P
De 1580 KHz 3 20 MHz

MARIA DE LOS ANGELHS LA
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB

Guta v declatacian del fabricante, iInmenidad elaciroma gnética,

Hrvel de ensayo de la

Ensayo deinmumdad  norma CEf 60601 Mivel de conformidad  Entorne electromagnénco. Pairas.
RF vadfiada IVm avm i
CEl 61000-4-3 D B0 MHz 3 2,5 GHr d=[7/3NP

De EQ MHI 2 2,5 GHE

donds "' 5 ka potencia de salida maxma
acignada ded trancmzar an vatios (W) oon-

| forme 21 fabricanie del transmisar y ' asia
distaria de separacion recomendada en mat-
res{m).
Las intensidades ds rampo de bos transmisores
fjos da RF, segin determinag um estodio elec-
tromageético del kigar *, deberian ser menotes
rue & nivel de conformidad en mda Ango de

' frecuends. *
Purden producirss interferencins cems de
eijipas marcadas con eshe simbola
3

Nota 12 A B0 MHE y 00 MHZ, o= 2plica &f rango de frecuenda mias ato.
Mota 1: Estas directrices no se pueden zplicar Bn todas {3 shciones_ La gropagacion ek gnética sa ve afectada por
1a abzarcion y refiexién desde estrocturas, objetos y personas.

® Las mtensidades del @aipo de bos transmisores fios, tiles como estaciores base mra adio wiEfonos [mdvilesfinalimbe-
€os) y raios movik , BT ,, B de rado AM y FM, ¥y emiziones de T, no 12 pusden predezic
sedritamente con precision. Para valoar of aleciramagnitico debido 2 Jes 505 d= PE, se deberia real
fzar am actudio Mlectromagnsticn del ligar 53 la medida de b mtensidad del mpo #n 1a shicacion an que se wiilira !
sistema excede o nivel de conformidad anterior de BF aphcable, se deberfa examinar e! sistema para verifir su fundona-
miente pormal. Si e pbserva an fimd v , pueden sar - ditas adicinnates, tales como un c3m-

) bin de orientacitn o ebicatidn del sistema,

! "Sohrae!tiﬂgudefrmentlad:ﬂakhzamlm:,hshteng\hmdeampodehmimsuiuhﬁmﬂz!me_

Distancias de separadon recomendadas
El sisterna estd disefiado para su uso en un entorno eleciromagnético en el que las perturbadones de
RF radiadas estén confrokadas.

H diente o ef usuario del sistema pueden ayudar a evitar fas interfetendas electromagnéticas
manteniendo la distantda minima entre tos equipes (transmisores) de omunicaciones de RF portatiles

ymiviles y el sistemna, comao se recomienda a continuacién, seeon ka potencia de salida méxima del
equipo de comunicadiones.

Distancias de separacion recomendadas
El sistemna estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético en of que las perturbationes de
RF radiadas estén contraladas.

El diente © el usuaric del sistema pueden ayudar a evitar las interferencias eleckromagnéticas
manteniendo la distanda minima entre ks equipos {fransmisores) de comunicadones de RF portitiles
¥ miviles ¥ el sistema, como se recomienda a continuadan, segim ks potenda de salida madma det

| equipo de comunicaciones.

Distincias de separacion recomendadas entre los equipos portablas y moviles de camunicaciones de RF y el sistama in-
tuis de Philips

Distancia de separacion conforme a ka frevuencia del transmisar

Mixima patencia de sahda

asignada del transmisor =n De 150 kiiz a 80 MHI Do 80 MHZ 2 BDO MHT D= BOO MH? 2 2,5 GHz
w d=/35/3]P d=[3,5/30p d={7/3Nr
I 0,01 0,12 L X 023
01 o357 037 0,73
1 1,17 1,17 2,33
1a 3,59 159 7,38
100 1157 1167 2333

Para los tramsmisones aipmadas con 1ma potenca maxima de satida no Estados arha, la distanca de separacion remmen-
dada '@ en metros (M) se puade determinas mediante |3 acuacitn adecuada a ka frecvencia Jel trasmisor, donds= 'p* as La
potanda mixima de salida asignada En vatics (W) segin af fabricants dad transmisor

Nota 3 A KD AHI ¥ 300 MHz, se aplia s distanda de sepaseckin para of range de frecsencs mds dhc.

Now 2 Estas directrices no se pueden aphicar £n todas las Shuacanes. La propagadon dectromagnitica se va afectada por
2 absortiin y reflersin desde estroctiras, objetos y personas.

3.14 DESECHO DEL PRODUCTO
Introduccién

Philips Healthcare desea contribuir a la proteccién del medio ambiente y garantizar la utilizacion eficaz y segura dei
sistema Intuis de Philips a través del servicio, el mantenimiento y la formacion adecuados.

Por esta razon, el disefio y la fabricacién de los equipos Philips Healthcare se realiza conforme a pautas importantes de

Pagina 14 de 15

MARIA DE 1.OS AN F
AR A
PHILrPSARGE TINAB A,

MBRECHT

oing, fvana Retanaze
U~ Divcctary Téenipy

ar il A
Phigiom Avgeniing § A= Tlenliheyre




Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo ITLB

PHILIPS

3

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

embargo, contiene algunos materiales que pueden ser dafiinos para el entorno si no se desechan correctamente:

de estos materiales es esencial para que el equipo funcione y para cumplir los requisitos legales y de otro tipo.

Este apartado de ias Instrucciones de Uso estd dirigide principalmente al usuario/propietario del equipo o del sistema.

Eliminacion definitiva del sistema Intuis de Philips
La eliminacidn definitiva se produce cuando el usuario se deshace del producto de forma que ya no pueda usar
los fines previstos,
ADVERTENCIA

se para

No deseche el sistema Intuis de Philips (ni sus componentes) con los residuos domésticos o industriales. El sistema

puede contener plome, tungsteno, aceite u olras sustancias peligrosas que requigran su eliminacidon de manera

especial. Desechar de manera incorrecta cualquiera de estos materiales puede provocar una contaminacién grave del

medio ambiente. El sistema fambién contiene informacidn sujeta a privacidad que debe ser borrada corrects
Recomendamos dirigirse al servicio técnico de Philips antes de desechar el sistema Intuis de Philips.

amente.

Cuando los sistemas radiolégicos y electro médicos deban desecharse, es necesario seguir el procedimiento correcto,

ya que se componen de material electrdnico ({placas, componentes, cables), La carcasa de rayos X con el inserto se

compone de aceite dieléctrico, vidrio, metales nobles, plomao, hierro, aluminio y plasticos.
La eliminacion del preducto Intuis de Philips deben gestionarla empresas gue dispangan de certificados de ges

medio ambiente. Las empresas especializadas pueden reciclar el equipo que se desecha para aumentar ia cant
matenrales reutilizables y pueden minimizar la cantidad de materiales desechados.

Philips ayuda a los usuarios a:

tion del
idad de

+ Recoger piezas reutilizables.

« Reciclar materiales reutilizables en empresas autorizadas para el tratamiento de residuos.

Desechar el equipo de forma segura y eficaz.

{

a

4

by

Para obtener asesoramiento e informacién, pongase antes en contacto con la organizacion de servicio técnico de Philips

local o, en casa contrario, con el fabricante.

316

Precision de las indicaciones dosimétricas y sistema de
contro! automatico

Precision

# 35% (porencima de 100 mGy)

+ 35% {por encima de 6 mGy/min)
+ 35% [por encima de 2,5 Gy-cm®}
0,05

Indicacion dosimétrica

Precisién de Kerma de referendia en gire:

Predsion de {3 tase de Kerma de referencia en aire;

Predsidn del producte dosis-4rea acumutada:
Coeficienta de varizdidn del sistema de control automdtico:
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2017-"ANQO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, ]

Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-3667-16-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

.
1356 . ¥ de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prod

S.A,, se

Lctos de

Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Intervencionista

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-597 :Sistemas

Radiograficos/ Fluoroscopicos, para Angiografia/Intervenciones
Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): Philips
Clase de Riesgo: III

Indicacidn autorizada: Realizar procedimientos médicos con humanos

(con un

peso maximo de 200 kg) en caso de intervenciones y diagnéstico cardiaco,

procedimientos quirdrgicos y de diagnéstico vascular ,imptantes de marcapasos y

desfibriladores implantables, electrofisiologia (EF) y ablacidn RF (sblo para

desplazamiento por imagenes radiograficas) e intervenciones no vasculares como

drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastia.

Modelo/s: Intuis

A1



Periodo de vida 'jt.": 10 Afios

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips India Limited

Lugar/es de elaboracién: Plot no. B-79, MIDC, Phase-1I, Chakan. Taluka-khed,

Village-Savardari, Distrito: Pune, Maharashtra 410501, India,

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién  del PM-1103-216, en la Ciudad de Buenos Aires, a
................................ , siendo su vigencia por cinco {5) ahos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N© E 0 5] 6‘

By. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naciosal
A N.M. AT,
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