
2017-"AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

:Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe PoCiticas,
1?Jgufación e Institutos

)!W'M)I'T

DISPOSICION N° f 05 6

BUENOSAIRES, ~ 1 ENE 20'i1i

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-3667-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOlOg1íaMédica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCb nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióh Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración yi el control
I

de calidad del producto cuya inscripciónen el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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2017-"AÑO DE LAS ENERGÍAS RE1VABLES"

D1SPOSICIÚN N°

parte integrante de la misma.

:Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe CPofítícas,
tRfguCacióne Institutos

YI:N'MYI'T

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lel Decreto,
N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADM1NISTRADORNACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Proauctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NLional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Philips, nombre descriptivo Sistema de Rayos X IntervenCionistajv nombre
r,

técnico Sistemas Radiográficos/ Fluoroscópicos, para AngiografíajIntervenciones,,

de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTiNA S..A., con [lOS Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y lue forma
I
I
I

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

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

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá: figurar la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-216, con exclusión de oda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICION N° ,1. O 5 6
~inisterio áe Sa{uá

Secretaria áe Pofíticas,
'%f1ufacióne Institutos

ltN'M)I'T

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi~mo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prod,,-!ctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departament¿ de Mesa
1

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auter)ticada de,,
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc!~iones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-3667-16-7

DISPOSICIÓN NO

eb
Dr. IIIQiilif,¡'',J:r¡r t..r
Sulladrnlnistr~dor Nacioaal

.••••N.M.A.T.
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Fabricante:
Philips India Umited
Plot no. B-79, MIDe, Phase-Il, Chakan. Taluka - Khed, Village
- Savardari. Distrito: Pune, Maharashlra 410501. INDIA. S 1

PHILlPS

lntuis Sistema de Rayos X Intervencionista
Proyecto de Rótulo Anexo I1I.B

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

PHILlPS

intuis

IPX2

~INIxxxxxxxx
Sistema de Rayos X Intervencionista

~------------------ReC _

0086
CE:

ALMACENAMIENTO
Temperatura -25 .C +70 .C - Humedad relativa 5% 95%.
Presión atmosférica 70 kPa (700 hPa) 110 kPa (10GOhPs)

ALIMENTACIóN ELÉCTRICA
400 V- - Frecuencia de alimentación nominal 50160Hz - Resistencia máx. de la red 0,2 ohms

¡
¡;

!

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM~1103~216

lli"i,,!.:,l • ,," l{('l;lIHMO
(',,_ Ui, <'('1""" 1",""",,,

\'hi P' \ •.~{'".;"",,\ 11(,,,111,,-,""

...-
t



PHIUPS Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I.B

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

Fabricante: lfl" 'n 5
Philips India Limitad l¿ f.!!
Plot no. 8.79, MIDe, Phase-II, Chakan. Taluka - Khed, Village - 6
- Savardari. Distrito: Pune, Maharashtra 410501. INDIA.

PHILlPS
Intuis

Sistema de Rayos X Intervencionista

CE:
0066

IPX2

ALMACENAMIENTO
Temperatura .25 oC +70 oC - Humedad relativa 5% 95%-

Presión atmosférica 70 kPa (700 hPa) 110 kPa (1060 hPa)

ALIMENTACIÓN EU=CTRICA
400 V- - Frecuencia de alimentación nomina/50!60 Hz. ResistencIa máx. de la red 0,2 ohms

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103.216

Directrices importantes de seguridad

El diseño de todos los productos de Philips Heallhcare cumple rigurosamente las normas de seguridad.

No obstante, todo equipo electro médico requiere una instalación 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 crítica seguir rigurosamente todas las directrices de seguridad incluidas en el capítulo SEGURIDAD y

todas las llamadas de ADVERTENCIA y PRECAUCiÓN de este manual para garantizar la seguridad de pacientes y

operadores.

El empleo de este equipo está 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 jurisdicción donde estén

ubicados y autorizado significa que el operador ha dado su aprobación.

Todo el personal que utilice el equipo o 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 aplicación.

no utilice el equipo.

Conocimientos sobre seguridad

ADVERTENCIAS

F
MARIADE LOS ANGI:~LAM _1 CHT

APODER ¡J

PHIUPS ARGe.~T ~

• No use el equipo si la temperatura ambiente no se encuentra dentro del intervalo de 15 oC a 35"C y la

humedad entre el 30% y el 75%.

• No utilice el producto para ninguna aplicación hasta que no haya leido, comprendido y asimilado toda la

información sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en este

capítulo de Seguridad. la utilización del producto sin los conocimientos necesarios que garanticen una
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utilización sin riesgos puede ocasionar lesiones físicas graves o incluso mortales. También puede dar lugar a

PHILlPS (ntuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO ~Anexo I1I.B

diagnósticos y tratamientos clínicos incorrectos.

Formación adecuada

ADVERTENCIA

necesario, para

Iproporcionar acceso directo y amplio al paciente.

Realice la RCP .

Mueva el tablero hasta que esté completamente retraído.

•
•

dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.

¡
NOTA El peso máximo permitido para RCP es de 500 N.

Seguridad eléctrica 1
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 tos cables puede ocasionar lesiones perso~ales

graves o mortales. I

Dispositivos de seguridad

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

como para hacerlo de forma segura y efectiva. Si duda de su capacidad para manejar este equipo de manera

segura y efectiva, NO LO UTILICE. La utilización de este producto sin la preparación suficiente y adecuada

puede ocasionar lesiones físicas irreversibles e incluso la muerte. También puede dar lugar a diagnósticos y

tratamientos clínicos incorrectos. I
• No utilice el producto con pacienles hasta que no tenga un profundo conocimiento de sus funciones y

capacidad. La utilización del producto sin un buen conocimiento del mismo puede comprometer su eficacia,

asi como reducir la seguridad del paciente, la suya propia y la de otras personas, I

I
Nunca inlente retirar, modificar, omitir ni anular ningún dispositivo de seguridad del producto. El interferir con los

IUso previsto y compatibilidad

No utilice el producto con ningún propósito distinto al previsto. No utilice el producto con productos que no lengan el,
reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips Healthcare. La utilización del producto para otros fines no

previstos o con productos no compatibles puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales. También puede dar

lugar a diagnósticos y tratamientos c1inicos incorrectos \

Procedimientos de emergencia

En caso de que se produzca una emergencia relativa al movimiento, pulse Emergency stop (Parada de emergencIa)

[59] para bloquear todos los movimientos, salvo la basculación del tablero. I
En caso de emergencia, no apague el sistema de rayos X con el interruptor de alimentación de la red local (hospital).,
En caso de una emergencia clínica relacionada con el paciente como, por ejemplo, un paciente que precise reanimación

cardiopulmonar (RCP), se recomienda seguir los pasos siguientes:

• NO pulse el botón de parada de emergencia a menos que sea necesario.

• Mueva el delectar de pantalla plana, el tablero y el estativo del brazo en C, según sea

P~gina 2 d.e 15
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Las cubiertas y los cables sólo debe retirarlos personal de mantenimiento cualificado y autorizado. En este contexto,,
cualificado significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de productos electro médicos en la

jurisdicción donde estén ubicados, y aulorizado significa que el usuario ha dado su aprobación.

Utilice este producto sólo en salas o zonas que cumplan todos los requisitos legales de la normativa vigente refere~te a

la seguridad eléctrica de este tipo de productos.
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PHILlPS Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I.B

otros equipos medicas y equipos eléctricos no médicos utilizados en el entorno del paciente mientras se trapaja con

Intuís de Philips deben cumplir las especificaciones de lEC o nonnas equivalentes de seguridad y deb1.tener la marca/ 0-'CE. Aísle el producto de la red eléctrica siempre que lo vaya a limpiar, desinfectar o esterilizar. S'
Seguridad mecánica 8
No retire las cubiertas de este producto. Este producto contiene piezas móviles. La retirada de cubiertas puede

ocasionar lesiones físicas graves o mortales.

las cubiertas sólo deben ser retiradas por el personal de servicio cualificado y autorizado. En este contexto, el término

"cualificado" se refiere a aquellas personas autorizadas legalmente a trabajar con este tipo de productos electro médicos

en fa jurisdicción donde se utiliza el producto y el término "autorizado" se refiere a las personas autorizadas por el

usuario del producto.

Seguridad contra explosiones

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

No utilice aerosoles de desinfección inflamables o potencialmente explosivos. La utilización de este producto en

entornos para los que no está diseñado puede ser causa de incendios o explosiones.

El sistema Intuis de Philips está diseñado para utilizarse en el entorno de la sala de examen cardiovascular.

Seguridad contra Incendios

La utilización de productos eléctricos en entornos para los que no están diseñados puede causar incendios o

explosiones. Deben aplicarse, respetarse y ponerse en marcha las normativas contra incendios para cada tipo de área

medica utilizada. Deben estar disponibles extintores para incendios, tanto eléctricos como no eléctricos.

En incendios qufmicos o eléctricos sólo deben utilizarse extintores que estén especfficamente marcados para tal ~so. La

utilización de agua u otros lfquidos en un incendio eléctrico puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.

NOTA Todos los operadores de este equipo eléctricomédico deben tener la formacióny conocimientos apropiados
sobre el uso de los extintores y demás equipos contra incendios, as! como los procedimientos locales en caso de
incendio.
Si no hay peligro, aísle el sistema Intuis de Philips de la red eléctrica y otras fuentes de alimentación antes de extinguir

el fuego. Esto reducirá el riesgo de descargas eléctricas.

Descarga electrostática (DES)

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

Utilice siempre los procedimientos estáticos, protección y productos adecuados antes de abrir y durante la manipulación

de este producto. Este producto incluye componentes que son sensibles a las descargas electrostáticas. El hecho de no

utilizar procedimientos DES puede provocar daños en estos componentes. Este tipo de daño no está cubierto por las

garantias de Philips. Las conexiones a las piezas sensibles están identificadas mediante el símbolo de advertencia DES

que se muestra junto al texto: Las descargas electrostáticas (DES) pueden alcanzar un voltaje significativo, que puede

provocar daños en tarjetas TCI u otros componentes del sistema.

El daño por DES es acumulativo y puede que no sea visible a primera vista, como indicaría un fallo de hardware, pero

pueden provocar una degradación en el rendimiento. Por tanto, utilice siempre procedimientos de manipulación 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 móviles y similares, y campos electromagnéticos

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

compatibilidad electromagnética (CEM) para este tipo de productos cuando se utilizan con el fin para el que fueron

MARIADELOSANG~LE~ECHT
APaD

PHiLlPS ARG N INA S. ,
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previstos, Dicha normativa establece los niveles admisibles de emisión electromagnética del ~~ su in~unidad

obligatoria contra perturbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas. J ~, 5 111<
Otros productos electrónicos que sobrepasan los limites definidos en estas disposiciones de CEM pueden, en

determinadas condiciones, afectar al funcionamiento del producto.

El sistema no emite radiación no ionizante.

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

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

acompaña.

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

Instrucciones de Uso puede provocar riesgo eléctrico, mecánico y de incendio, así como un aumento en la emisión o

una disminución 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 funciona con normalidad.

Este equipo está diseñado para ser utilizado en entornos industriales (hospitalarios). Su uso en otro tipo de entornos (no

hospitalarios) puede comprometer la compatibilidad electromagnética.

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

cerca del sistema durante la adquisición de imágenes, ya que puede causar perturbaciones en la imagen.

Portátiles y teléfonos móviles

Las comunicaciones mediante FR portálifes y móviles pueden afectar a los equipos de electro medicina. Tenga cuidado,
al utilizar estos dispositivos de comunicación dentro del rango especificado de los dispositivos de electro medicina.

Campos electromagnéticos

Campos eléctricos, magnéticos y electromagnéticos (EMF):

• Philips Royal Electronics fabrica y vende muchos productos de consumo que, como cualquier aparato electrónico,

tienen en general la capacidad de emitir y recibir señales electromagnéticas.

• Uno de los principios comerciales más importantes de Philips es que nuestros productos dispongan de todas las

medidas de salud y seguridad necesarias para cumplir todos los requisitos de las normativas vigentes y respetar las

normas sobre campos electromagnéticos vigentes en el momento de su fabricación.

• Philips se compromete a desarrollar, producir y comercializar productos que no tengan efectos nocivos para la

salud.

• Phillps confirma que, si la utilización de sus productos es la prevista, son seguros según las evidencias científicas

existentes hasta el momento.

• Philips desempeña un papel muy activo en el desarrollo de normas internacionales de seguridad sobre campos

electromagnéticos, lo que le permite prever desarrollos complementarios de normas para integrarlos de inmediato

en sus productos.

Funcionamiento óptimo

El funcionamiento óptimo del sistema (según ia norma IEC60601-1) es: "Mantener la fluoroscopia durante la parte crítica

de los procedimientos intervencionistas".

El sistema cumple los requisitos de la normativa IECBDBD1-1-2, además de cumplir los criterios de conformidad

definidos en la norma.

El sistema está indicado para entornos clínicos. Los servicíos de radio que funcionen en bandas de frecuencia y las

características de perturbación que no estén incluidas en la edición 5 de CISPR11 pueden provocar interferencias. Si se

M~RIA DE.LO , S ~M8RECHT

\ 1', O .
p~LlPS AR EN ¡NA S,A.
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usan servicios de radio esenciales para la seguridad en o cerca del centro en el que se

responsabilidad de la organización evaluar los riesgos asociados a las interferencias de radio.

Radioprotección

PHILlPS Intuis • Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I.B

Se insta encarecidamente a los operadores a familiarizarse con las recomendaciones actuales de la Comisión

Internacional de Protección Radiológica.

El operador debe utilizar lodas las funciones de protección contra radiaciones que tenga el equipo, así como t¡;>doslos

dispositivos, accesorios, sistemas y procedimientos de protección contra radiaciones que estén a su disposición.

No intente nunca retirar, modificar, omitir ni anular ningún dispositivo de seguridad del equipo. La alteración 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 correspondiente,

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 acumulado supera el umbral, el sistema muestra un mensaje de advertencia al usuario. El usuario

puede seleccionar cualquier límite del umbral de kerma en aire de 0,5 a 4 Gy. El límite del umbral predeterminado es de

2 Gy,

NOTA El usuario clínico no tiene acceso a fa configuración de kerma en aire.

Para obtener una descripción detallada del límite 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 está vinculado al sistema anticolisión. El operador debe tener precaución al

subir y bajar la mesa para asegurarse de no dañar al paciente.

Al mover el teclado de IU del lado de la mesa de un lado a otro, asegúrese de que el cable de dicho teclado no se

enreda con el asa de la base de la mesa, ya que podría provocar daños accidentales a la interfaz del usuario y hacer

que el sistema deje de funcionar,

3.2 USOPREVISTO

El sistema Intuis de Philips está diseñado para realizar procedimientos médicos con humanos (con un peso máxfmo de

200 kg) en caso de Intervenciones y diagnóstico cardíaco, Procedimientos quirúrgicos y de diagnóstico va~cular,,
Implantes de marcapasos y desfibriladores implantables, Electrofisiología (EF) y ablación RF (solo para desplazamiento

por imágenes radiográficas) e Intervenciones no vasculares, como drenajes, biopsias y procedimientos de

vertebroplastia

El sistema Intuis de Philips está dirigido a médicos (cardiólogos y radiólogos) asistidos por personal clínico (enfermeros

y técnicos de laboratorio) cualificado para realizar procedimientos médicos con humanos (con un peso máximo de 200

kg) que pueden presentar enfermedades o lesiones internas:

• Intervenciones y diagnóstico cardíaco

• Procedimientos quirúrgicos y de diagnóstico vascular

• Implantes de marcapasos y desfibriladores implantables

• Electrofisiología (EF) y ablación RF (solo para desplazamiento por imágenes radiográficas)

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

Página 5 de 15
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Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I.BPHILlPS Ol~."
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PoblacIón de pacientes' Pacientes humanos de lodas las eda?8S El peso del pacIente está IImltadO¡PO ~

especificaciones de la mesa f!~'1t .t\

Perfiles de usuario. El personal médico, los técnicos de servicIo y los ingenieros de fábn!J-'lnICrii!clúan co~' el sistema

IntiJis de Philips durante su vida útil. I
Contraindicaciones

El sistema Intuis de Philips no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de las siguientes

I
Debe procurarse una especial protección del embrión o feto en los exámenes o tratamientos de ¡mUjeres
embarazadas.

Los órganos delicados del cuerpo (por ejemplo. cristalino de ojos o gónadas) deben eslar completamente

protegidos siempre que puedan eslar expuestos al haz activo.

Quemaduras agudas de la piel (pacientes) .

Alopecia (pacientes) .

Lesiones crónicas por radiación (personal) .

contraindicaciones.

•

•

•

•
•

3.3 3.4; 3.9INSTALACION USO y MANTENIMIENTO

El equipo del sistema Intuis de Philips debe instalarlo y configurarlo en su totalidad un técnico de mantenimiento

cualificado como parte del servicio de en1rega. I
General

El equipo del sistema In1uis de Philips cumple las disposiciones de la norma CEI 60601-1 y satisface, dentro y fuera del
I

entorno del paciente, el nivel de seguridad estipulado en la norma CEI 60601-1. siempre que los equipos incluidos en la

tabla siguiente se hayan suministrado con las medidas de seguridad eléctrica descritas.

Conexiones del equipo

Conexiones del equipo

M~di~.;de'"l:""d~~~I,k
~I.m "¡Ulpoi~l.~"nte delSistema ~IO,m'CEIo ISO Ub"."Kln tfl<', Eqoipo'~-'OC'jJ¡cal_ "" ptU.. Cflli0601_1

"~El •••••••• radil:JCriti<olntiD5 010
phIlips r;,,"" ••••• -.,. ~
_.b.hi<m"""lrnd<!l_.
nollo!l ","<",me,

_~ ro •• módolo del lodo 0100_-
~ del boza ••• e
'iOpDrlt>IVI~1
co"¡lJMa~detKtcrde
~bpl.o""
Monilo< ••• .......-. lIel
_. ",""""'~~ioción-~conjunto de •• '""lUlO del tu-
bode_Xron~
li•• ~,,",. 010.HL
(Zro dellDOllÍt<l,ron __
llI'.il"'.ur..., de ","",jo \',n<>,.;.
"'resde ....,.b;oción

Lo;"""ipo; racr"'troltic:n5 lrtu", de
l'hilip< ti"""" r", ;i¡:~ient•• ele-
••••••1O.Iá;"""'f ••••••dellmU>"'"
del pociente:

...",~ de 07I'0S X

E>tiI<i ••• de 1ToI1>oi<>
co •• .....,~rm¥ío de di;ttíbu-
<iónel&trio:o del •••• .,... ron
rol'ltftll de adqlri5iciO ••

IIIrrlio __ denlm

yfueradelmIDmo

••••••••••
~ """""ione •••• <trír.I•••
lItn>1 £qUi¡:I<J1 ~
mi<f1<D5cumplenlo •••••••.•
IEC6D601_1..

MARIADElOSANGE~t%'!*TAPODE~:lvL \
PHII.IPSARGE~S, . '

, .
Ili"in~. h",,\, 1t"l"nlO>('
{',,- 11, nlOO,'" I ('("i •.a

'10;1;1".',¡¡en¡in" S'\ - Ik"lllocar~
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..oquto~-.....-..•
"!:,,_,""~X<!ol
~-"'PIlfipI
...,..""" drl ~ do-1>0.-..."".1."""",,",,,£C""""'_.
,." _. otila •••• <>1Iloo.•..-_---
I.m_110 Ioi••••"'"
boopitolirio> deben •••• , •••
_ 4el o>...ao, d. pn>-..~
",.mción do 'rt1tap d,bo
_""",<DI:IiI_

u.""""_~

IntI!_~ ••I.[il••••.....",;.do" (;['60«11_'
•••• , <tIntJ<tI>I do ~ «1",",,_
to~."If"",i>lrtI"".m"'l:'O_J

,

PHILlPS

/lDVElIT£NlJll
lM lN1£llBlDlWW5 "" _" _ pteS>l''',"",'n la> P=fJ" <h:la _ """ CDlJfnIgG O'lRlUIPO DE lUI'DS K
QIRRÜRGK:o.Nmg ••••••••..,., _. ",,,,,,!iiR -.pka ••"" patD la PRorrcaON cv.vrM IlAlHAaDIVB, &!bo
•••, _ ~P"""""" b im<'nUp.;M th la RADIACIÓN"~IHlI!lW' "ua <dt8<Jdón" "" ~¡"n""n
<U~, • ""'".,,- 'lit<' el OPEAAUOR ~ •• mm-_ pano""- q"" dido", au;.,0IeS •• pn><!•••••••• dtmmrr.1~;.,-.
ADVERnNlJ/\
ID parada dt! ""'"'!J!!1><io _mi •••••• _ Prtar ,.,.,,"r¡i4<r «>mru oai<>rI<lmi ••••• ;"...wIltDriu._.~
lJd¡", lMd>c<.uficim •••~ dUpa_ "Ir_ rhl........,..."d~" •• P'"" Iu Jibr" ~ <h'" RO'.

Mantenimiento

El sistema Intuis de Philips debe utilizarse correctamente y someterse a un mantenimiento planificado y a

comprobaciones que el usuario deberá realizar regularmente y que son esenciales para su funcionamiento sleguro,
I

efica'z y fiable. Las tareas de mantenimiento planificado solo puede realizarlas personal cualificado y autorizado, y se

explican de manera detallada en la documentación de servicio de mantenimiento. l
Philips proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de reparaciones, bien por llamadas puntuales o por

contrato. Consulte todos los detalles con el servicio técnico de Philips. 1
Programa de comprobaciones rutinarias del usuario

El centro responsable del equipo lntuis de Philips debe establecer un programa de comprobaciones rutinariTs del

usuario según se detalla en la siguiente tabla. Por lo general, el usuario delegará esta tarea en el operador Sin

embargo, es el operador del equipo el que liene que garantizar que se han llevado a cabo con éxito lod~s las

comprobaciones anles de utilizar el equipo para el uso previsto. No obstante, las comprobaciones rutinarias ~uede

realizarlas el usuario.

"""••..••••''''''' ••"...-..-..,_ .•••••••d~tdil_••~
do •• -... W" tmdo cdi<ión ••
onc_.
eom••..••••"i"""í_dod.<""
pot<llll<iiin

_,.,e1_n_do""",_ .•••••••deutil;-••••••
po"". ewo-rló. do ""lllo<, mi>--,
""'f"I'I~d~~ .•_¡ ••••N<m.)
•• ~ ••• "">U<Om!CI1>fIl'n<io";o. .<f_lvorNouol-- \
••~dr",,,,..-.._ ._I"'IWfA)--

1
I

",ie,7l'5

¡

•••••E•••••• do""anroctofan<iono.. "_I"'NUT")"'.,,,,.
~pot-"'<Ún_O"&l"I'" "_I"'NOTA)-,",mp.-obo"""'lil>ilí<l.d «•••••••1

com ••..••••'''''''''''.«._...... ._
_"'" .Jo-do •• 1o"="
••••"EIR'I.hc-o«HJNtoy......,.. ._I",,,,,,,,,innaJ
•••.••••••• ." ct>l>llidoM> ,;p1i ••••• y-<:om••..••••' ••ei¡lHil>d~_... ._I"'''''''''"'_J-~

Ir",,,lp<io<Io' y.,,;q""""
.t.< •• _
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Programa de mantenimiento planificado I 1 '0-5 6 -V
Oof

ARr, o

El mantenimiento planificado solo puede llevarlo a cabo personal técnico cualificado y autorizado, y se describe de

manera detallada en la documentación de servicio. I

Philíps proporciona un plan completo de mantenimiento y servicios de reparación, bien por llamadas puntuales o por

contrato. Consulte lodos los detalles con el servicio técnico de Phiiips. I
En la tabla siguiente se muestra un resumen del programa de mantenimiento preventivo. Cuando el usuario reali~e

tareas de mantenimiento planificado, debe realizar siempre lodos los pasos prácticos necesarios para garantizar que el

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

El mantenimiento preventivo debe realizarse de forma regular.

~do.cctiiGn comprtlbarque •• m__ i1p"'_ ~.-do•••_ •••y_'~@",""""' __
••••wi5uol

E1i•••••• de_._ •••"' siIt.m. --'"~1iI'1o P"''''''''"' Y"Iocibili<bd od~ti m•••••
do.liqt>OW;do.__

1tio de~. do.<!IIttiid.noon>- comprob;l'~I•• "" mmmo dol>toR una_ol.no
scópra ~.1~ do.~ió ••••_.1ItJom<c<ip.-

",d",pIDom.
Al•••;oció. comprob;lr10'itiM""" Una_.I.no

umi!o<iDn.".•• "'P" do1"''''':0-

I-Comndo<lolho,

••••d,,"" COmprob;lrlo,ír;ui<"IJ" ~.-
_'Y ables <!ecomRP•••••
11>"'"In, tapes m«óÍ_
-, bln<¡ueD'

Ifn¡:••"'rJhb ••••••I_do.-..
M"""",@_do"" compmbar" plKis>inv•••••••••111..- Cztu; m•••••

<ionarn¡"'¡"do.:
11>"'"lo•••••••"'"
"",do>In, ~",,"""*'1 I""""""lO>.-..r"'''''_nIDdo

"-•••<lVirnmItmdo_..-ro.

Botóndo~ do......,'P' ...•. _. gg _bo do.fun<ian•.m-. ~.-
•• IlJrItitaóóndo•••• "" _ ••l. -..iOn •••100"'1'"de ~ ~.-
• <1m ~.I :il•••••• M<op<m <lo
mó;-..

"'''''''''_0101"","''''' CDmpoobor.~"Ktricm Ymod_ ado 6 •••••••

\

~.,-- """'prtlbar _!wI_ rofft<t:o- Od.tim •••••,--- """,n",.,,,,,,\O$ __ ~iltÓn ~.-
IibrM""""",,,

Cod••••• do.lron>••••••••• COmpnil•••••••no 1Ny~"i...- u•••_.I.no
tu••••y que lolen,.",,,, ocletuad.

DiO.OSlmcos..,@15immo C<lmpml=,; hoyd•••••1üi<:m <:od~6"'""'"
Umpiuo limpior~l~ _.-
cinlunindel bro.o". e ~liI,Io __ , __ dol una_.laño

<irmlrÓlIdolbro••••••e

.ojIntHdolrnd••••••n!<!do """"míOn Gono",."Io__ ,_1_ •••• U•••••••• I.oo
1101_0 ••• """,nriDo~_1Io

Aju>I.delfto_ dofria:ióodo ~dol -.rlti"u lo'"1:"'- , _1_ d. u•••_.I"""
b""n", ""['<ni"'", <1elt«:h" r..'"'1"'0'''" dellecho
cam"",ba<iórI1101apriote110la t••••'" Qr.Inlllil' losq_ Yliabl_ •••• U•••••••• laiío
d1!lél<pD>'lM>'"!l@r;aridod"'",.. li''''P''m>ó"<!@!_
p.D<ióndolt<'dxJ

Fue.- do .I~ Y""""""~ comprtJbor1o'Íl!;•••n!l!: ~.-
llOm>ó.ff.CA
ll!•••••••••doccp_in •••'_---.. •••@I"""",joyploa> de órt"~ Umpia,01pa/\Ioftl.rmoña, l. pla", adoC;m ••••'- do~,
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3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN

Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B

La limpieza y desinfección del sistema IntUls de Philips suelen ser requisitos relacionados con algunas o lodas las

aplicaciones previstas A continuaCión, se Incluyen las pautas que deben seguirse ,

Las partes del diSPOSitiVOque puedan entrar en contaclo accidentalmente con el paciente se deben limpiar

correctamente. Debe utilizarse una funda o cubierta esterilizada para cubnr el detector de pantalla plana y la carbasa del

tubo de rayos X cuando funcione en un enlomo estéril. ~

ADVERTENCIA t
Aísle el equipo de la red eléctrica siempre que la vaya a limpiar, desinfectar o esterilizar, para evitar descargas

elé,trica,. \
PRECAUCiÓN

Imp;ida que entre agua o cualquier otro liquido en el equipo; podrían provocar cortocircuitos y corrosión. ;

Las técnicas de limpieza y desInfección que se empleen en el producto o en la sala deben cumplir la legislación¡y otras

disposiciones legales vigentes locales o del hospital. ¡
Limpieza

Las piezas esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse solo con un paño humedecido con agentes qe

limpieza adecuados, y frotarse a continuación con un paño seco de lana. No utilice nunca agentes de limpieza ¡
corrosivos, disolventes, detergentes abrasivos ni abrillantadores abrasivos. Si no está seguro de las propiedades ae un

agente de limpieza, no lo utilice. I
Desinfección '

Las partes del producto que admitan la desinfección, incluidos los accesorios y los cables de conexión, pueden linipiarse
1

con un paño impregnado con un desinfectante adecuado. No utilice nunca desinfectantes o agentes esterilizantesr
corrosivos o disolventes. Si no está seguro de las propiedades de un desinfectante o agente esterilizante, no lo utilice.

ADVERTENCIA I
No ~tm,eaeco,ole, de de,;,fe,dó, ;,flamable, o poteoo;alme,tee'plo,;'o,. D;,ho, aero,ole, orea, ,apore, ¡oe ,e
pueden incendiar, provocando lesiones personales graves o mortales.

PRECAUCIÓN L

No se recomienda utilizar pulverizadores ni aerosoles para desinfectar salas con productos sanitarios, ya que los

vapo~es pueden penetrar en ellos y originar cortocircuitos o corrosión del metal, o dañar el producto. f
Si va a emplear un pulverizador desinfectante (no inflamable ni explosivo), apague primero el equipo y déjelo enfriar. De

esta forma se evita que las corrientes de convección propaguen los vapores del aerosol por el interior del proaucto.

Cubra todo el equipo con una sábana de plástico antes de comenzar la pulverización. ~

Cuando no queden restos de vapor, puede retirar el plástico protector y proceder a desinfectar y esterilizar el eqUirO de

la forma recomendada más arriba.

Siempre que se utilicen aerosoles, el usuario debe comprobar que no quedan rastros de vapor antes de volver a

ence~der el equipo. ,

Los métodos de desinfección, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a la normativa vigente del lugar donde

esté ubicado.

3.10 Directrices contra la radiación

Siempre que se utilicen equipos radiológicos, deben respetarse las siguientes indicaciones:

• Situar el detector de pantalla plana lo más cerca posible del objeto.

rP' .,'''.,m""',-<1'" 1(("",,,
'll'\"'''itll'''\-llt',lhl,olll't'
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Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO ~Anexo I1I.B

•
•
•
•
•

•
•
•

Noirradiarnuncaa menosque sea absolutamentenecesario. Ir.:,"~1).',"';J It-" '

Irradiarel menortiempoposible. I ~ UI O, b
Cuando sea posible, utilizar el modo de control de regulación automática de la dosis (RAD) .

Mantenerse lo más alejado posible del objeto irradiado .

Llevar siempre un delantal de plomo de protección de rayos X (equivalente a 0,5 Pb) .

Utilizar dosímelros para controlar el nivel de radiación recibido .

Colimar el máximo posible .

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

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

Retirar lodos los objetos innecesarios que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos de! operador) .

La presencia de objetos superfluos en el haz principal puede ocasionar efectos adversos, como la posibilidad

de realizar una interpretación errónea de los datos de las imágenes y un aumento innecesario de la dosis del

paciente.

• Utilizar en todo momento el interruptor de desactivación de radiación, salvo durante el procedimiento de

radiación, para evitar la posible emisión de radiación por una activación involuntaria de un interruptor de

•

•
•

PHILlPS

irradiación.

• Soltar todos los interruptores manuales y de pie en caso de parada de la presentación de imágenes en tiempo

real.

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

detengan automáticamente.

Filtración de radiación

La filtración inherente del conjunto del tubo de rayos X es de Al de 1 mm a 75 kV.

La filtración 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.

• Cubierta del tubo de rayos X: <0,3 mm de Al a 100 kV.

• Tablero: <1,2 mm de Al a 100 kV/HVL 5,3 mm de Al.

• Filtración añadida (fija) de 4 mm de Al

La filtración permanente es de 5,8 mm de Al a 100 kV/HVL 5,3 mm de Al cuando no se selecciona prefiltrado.

Los prefiltros disponibles en el sistema son:

• Sin filtración

• 0,1 mmCu+1 mmAI

• -0,2mmCu+1 mmAI

• 0,4mmCu+1 mmAI

Fuga de radiación

La radiación por fugas del tubo de rayos X/conjunto del colimador es inferior a 100 mR en una hora medida a 1 metro de,
distancia en cualquier dirección de la fuente, cuando se utiliza con el factor fuga máxima para la f1uoroscopia. i

I
3.11 MENSAJES DEL SISTEMA YDE ERROR

Si se detecta un error o una advertencia, se muestra un mensaje de indicación de acción/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

MARIA DE LOS ÁNGEL

APODE O
PHllIPSARG NTI
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Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO. Anexo I1I.BPHILlPS

pe~iste. Cuando se detecta más de un error, se muestra el mensaje de error de mayor Prioridad.?

Consola del generador de rayos X

En la consola del generador de rayos X se muestran los mensajes de error y del sistema. Los mensajes se mues'ran
¡

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

mayor prioridad. ¡
En el caso de determinados errores, el generador de rayos X se apagará automáticamente. Póngase en contaclo con el

servicio técnico SI el sistema se apaga con frecuenCia I
Estativo del brazo en e
Cuando se producen errores durante su funCionamiento, la alarma o advertenCia correspondiente aparece muestra en el

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

Men'~Je de errOf mlo.m.cooo ;d"'OMI

Ermr: Error ,del _u~ •. Reinicie la 6tal:iáo d •.•••••••1.. PfQ ;pkioble
zación dr!1moniurr. si el pmblf!m. ""mae, Ib'me al •••noic:íD
lem"""

ErrDr: arp."¡dad Mltubo de ~ X no ársponil>le. lo!i No "I' ••••bIe
~ lf podñao d$r"dr! ..mrdisponibIM •••••pu6 dr! •••
tiempo. LJa""" al .......,iD trknito.

Error ~Ilo de re~ autum<Íli<a "" la dll5Í'.. 1Ie~ lo No opliGrblec
H!aOÓn do, wiSl.'alioacloodr!l munrw., Si el pnlhlema per-
~""meal ~t2mico.

EmIr: I\.••••n X I'I!Uá"IIGoib/eo;. Rmrie la MIX.i:On"" ,,",ualí_ No ;pliable
_iOn ""1 rn<>rOtorydt!Il:eDl'~"". Sí el prob ••••••••penW,
llame adservida tr!cnic:ll.

Enur: hilo de eunfil:lrOCiOn d~ ~l R•.inicie la ~ No ;pIiGrMe
de 'óls<A1~ del monitor. si el prablo! •••.•""mae, !lame
a1~erviciaIKnic:c.

Error: ~fIadeeamunic:aWncunel eotali'IDde/Inm •.•• c. No;pka~
Ileiliílie e1esUIM:I dellnm •.o c. Si el ermr poersist<!,llame
OIl~Iea.iw.

Error ~ en lWlatascad;. Ill!inicie el est;otivo del bram No;plic:able.
en e, Si el prublem. perni<Ie, ~.me al ser"\liciDtecnito.

Enor: ~ hap •••••ióo wmUllitari6n ellt", lSUl Yel braza •.•• Na ;plica!l1oe
C. A.eioicieel O5lirtMI ••••1brazo .., C. siel p",bIo-m; per-
siste, lame al >en'iriD leariw.

Emrr: E"", de m""",icxión mn el cDlirn;dD~ Ilenidl! el NI>aplicable
O5lirtMI del brorm en e. Si el problem. permt., llame al •••r-
wiciDMOD.
EmIr: fllo •.o el firtro •.,pectfill del aIIimador Ileinicie el NI>"I'li<;¡¡bIe-
•.••••tM1 del mm •.o e. si el ,."..,r .,..m<b'!, U""",, al ~1'"-.
mor: falode~ywntn>lador del braIII •.••c.si NI>""kaI>Ie
•.1e-mrrpen;im!,lIlIm •. al •••rvicia teenic:a.

EmIr: Áo~ de b"'m .••••C{illl: •••• P!<Jmelricus "" lis- No ;plic:iible
panible •. !Jame al servido I""nim.

EmIr: Án~1c'l dr! bnrm en cj<ÍOCma. :eam,;tricos ••••lis- No ""ka.bIe
paniblH. !Jame- ;l -...icio toknim.

EmIr: falod"2III~. _ e1~ del b""'''.... No;pliGrble
C. Si el pn¡bI •.•••• pen_,llaTll<! al Sl>rViciotftni<a.

EmIr: R..,...X ••• di>panible-l:enASD,RÑIi<:ieel ~ No ""kabIe
del braza .., C.Si •.1pmbIo.ma ~e. 1••••••al _tl!<:_
n;=.

6rDr; faBa de coml>oic""iOn del det..clDl. ~•.••ície la •.••••.
~¡on de """",lrülLlOn .:el rnot.ru.r. SL ••.I pr"btem~ p"'-"me,
bm ••• 1•••roic:iutri<:rIic:a.

frrDr: ll!mpeUlUra del delNlOr fulR de los limm. •. 1l;Il'D'
JI ••• po<ible:< !le'" que ",enh","¡ d._lD~

EmIr: ll!mpe-rattml del d_r na rl<panibTe. lb' rawm X

padrian dejar de eotaf álSpDrlilllt!o"""puM de un tiempo.
Ll.me al •••Mria ticnica.

Emlr: filio d •. camtmica<iOn cun el &O'n_~ P1inp<e- e-n
~DrIt<KtO«mel tl!mlCO de se",irio.

MARIA DE LOS ÁNGELES MB.RE ~T
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Tem~rolura

Sala (Grados (entigrados] Hum~dad Prl"lOn atmosfenca

ADVERTENCIA

Pam evitor el riesgo dI! d~rga eléctrica. elite equipo ~otomente ~edebe conmor a una rN electriw con una
conl!J<;óna til!"a de pmtea:ián.

sala de control/quirófano

sala de ertatión de trabajo

70 lPa a 110 lPa

70 kPa a 110 kPa

30'l1i - 75'lIi

30'l1i-75'l/i

Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I,B

15 • ....¿¡5.

15'-35.

PHILlPS
I

3.12 REQUISITOS AMBIENTALES

I
NOTA Para permitir la libre arcufadón del a/~ olrededor de los ormoríos del ~tema Intuis de Philips. no

coloque objetos sobre elfos. Na debe hober rondenRKión. CUandoe5tasespecificacianeSIlOse
cumpfen. el vafor Flom/mlly las fundones del equipa na estdll gamnti:mdos.

Según la definición de la norma I£C60601-1, el sistema Intuis de Philips se clasifica como:
• equipo de clase l.
• IP20. a excepdón de: el interruptor de pedal {lPX8)y el módulo del lado de la mesa (IPX3).

FunCionamiento continuo.

Condicione, ambrentale. p•.•rmi,iblp, para lransporte y almacenamlPnto Intu", de Phllips

Condlcionesamblentale. Mlmmq Máximo

Tem~raturn

Humedad relativa
Pre!óiÓfl atmosférica

-25 'c,.
70kPa(700hi>a)

"OOC,,.
110 kPa (1060 tiPa)

COTllpatibilidad electromagnética

El sistema está previsto para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El cliente o
I

usu~rio del sistema debe asegurarse de que se utiliza en el entorno requerido. l
,. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los específicos de este equipo puede suponer un1.

, aumento de emisiones y una reducción de inmunidad. 1
l El equipo o sistema no debe estar acoplado ni situado junto a ningún otro equipo. Si esto fuera necesario, elI operador deberá verificar que el sistema funciona con normalidad en la configuración en la que se va a ut:lizar.

Enrlsiones electromagnéticas

Guia,! de<:l.raol<Índ~l f;,b"callte. [m"IO~"'.l "Iectrom.gn¡:tloa.l,

En>ayo de emisiones NiVEldE «>II!(>rm,d.d Enwm" "1,,ctromagn¡:TI(o. P"lIt ••

fmWoI'll!S de Rf
NClnna asPR 11

Emisionl!:!óde RF
N«ma ClSPR 11

fmisionl!:!ó dearrnlÍnica:s
CE161OllO--3--2

nuetuacioDe5 de tensiónipillfp:ildeo
{flickerl
C£l61000.3--3

•••••••

No aplicable

Este mrem;¡¡ utiliz¡¡, "n""1:" ••• Rf ~olo
poIliIsus funó~ mb!rnit';. Por " ••••
sus emisílme~ ~ REson m'-'Ybaj •••Y
no es probabte quI! Q\l511!1lint"rf" •••••..
cii~ en 1m equipos elecl:Tóaiar; ••••Iz¡
proxm¡~.

Elsistema es ;td«lliIOO palilllSiln:!! en
todos1m~ientos qUl!00
~an domti1:iC05V aqlIelIos conecta-
dos direetamentl!! ala red publica de
.fimentlld6" de baja ~,idn qlJl' ••1i-
menta a Ius !'iIíficio.s de wi'f'íend•••.

,
I
1
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Inmunidad electromagnética

GlIJa y d""l~ rae"i" del ~tl'rlcan1e. 11Imunirl.cl .,jeclroma:;net1ca

Enromo .Ieclrom a:nétlco.
rol",.! de ensay<> d. 13 nor. Pauta, (",,,,,,n.lm ••nle S,

fn>ayodeInmunld.d mar.:t1605I)1 HII'eldeconfort",d.d no hoy[nmormlchdl.

PH!UPS

O' 'r.. (.'t)
(gIlOS strelos deberian ~ de

maden, homI~no ••••Ido-
•••aliimiGl. Si 101....,¡M •••.•
roí" rubiHtD5 COn ll\iIleri<ll
"¡n~, liIhumedad relil-
IlVllldebeó:a ser •• ~
d,",lOl6.

la rn<bd de ti ffll de ili-
_nooón deberia ser li de
.m_ma CllmI!'rtiiIllipiw
olildeun •••••pi'tll.

Ul aIídad de •••<ed de ili-
mentiCión deboria .". li de
un "rrtuma CllmI!'rri4I!típiOl
a liI••••un •••••pÍGll.

Ul aIld;od de l;¡ red de ili-
mentKiÓn deberio •••• la de
un "rrtuma ~ típioJ
olildeun •••••Fi'tIl.

:!: 2 tv par;illíneólS de il!i-
m_o"" dered
Noilpil:il~

! 6 tv pIIrCOlJl;lClO

!lItv po."ir"

:! 1 ht M modo d¡r"""",ia
:!: ll'V m "",d'HlImrlll

.,"'"
(aída>95"entlT! dlllilllrte
O,50d0s....'"
(c;idild~ 60%m U¡Jdu-

~5cid05

""'"(3O'Iide aidaen UrId,,"
liIlQ 25 cidos.".'"(caid;l >95% ••n u,ol dlnnte

"

Intu;s. Sistema de Rayos X Intervencionista
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t ¡¡ kv pc¡r contilcto
!Iilvpurili",

:!2 kV p;I" I•••• u"'";111.
lIlenlació" de red
!IIlv pill1lllmü ~ 0fIlR.
dil{saida

! J kV l!n modoo dmnnm.
! 2 kV UI lJ1<Idc>.omún

.,,,'"
[Glida :>95% en lJ.rI dumTte
D,5lida<..•,'"
[GlÍlla del ~"" UtI du-
•• m"5dc:1m

,,",'"
[:10%de rWIa "" u,¡ dtt-
••me 2S lida.<~"u,.
IGlida~"n UrIdu_

"

O!'.uwp~IKtmmlirn
(DESI
Cl'161.lJO[Jo.4_l

mnsito!iD5/ri faps lipida!i
CEI6101l0+4

CilÍ<1i1.de tl'nSilin. illlNrup-
<ÍDlIeSr ••••riacione$ de ten.
sión m las líneas de entTid;o
d!aIím_ciOO
Cf16111D1)-4..11

PHILlPS

"1m,""' I.D<ClImpoS~i
frewellÓil de red lldJemn
ertiI.a nivM.u.-ím-
<o. ~ u •.•• loGtlGciDn 1ip;.-
GI "" .., 2IRnmO mlMfrl;¡l
1Íp;m o .., ""'Phil.

"otI: '" es ti tII!n.iÓll de i~mll!ntil<ión d..cc,.,;"rm, ill""", iMB de ti apio"•• ;.;•• MI •••••••1de "OWV"

l're<IJll!ndil ••••••. rEl
campo ITIa(Dmco
(~fj(JHz)
CEl611JD(]..,4-8

Inmunidad electromagnética. Equipos portátiles 'YmóViles de comunicadones de Rr.

GlIla y 1Ie<:lo.acton del labrlCanle. Inmllnidall ele<:lmmagnetKa

NIvel de "n",1'" de la
EnSayOde Inmunid.d normil (,1 60601 UlVel de (oníormldild (ntomo eINtmm'gnetl(o. PauU!s.

Los l!<j""'OS mwe. y partibl ••••de cumUlli<:il-
••••••••• "" RF ••••SIl!dll!berim ••••••.mil; ••••..•••d"
rn;rlquier p"'n" di!! <Rmmi, ir!dllidos los ca-
bies,. qIII! la distancia de 5epiOradOn recome •••
lbda, GlI~ DI" b 1I!ruati<Ín ;odeGlilrb, ha<-
ta li f'n!moonclil dellnmmisot

DistaI:M:ii d" ~ rll!Wmll!lJ~

1 \1 "" ~ "fiClI> ] V "" vaIcr lI!6üu
DII! 15OkH> a lllJ MHZ

•
d= [l,5/ l/'lP
Do! 1SO KIt> a 3D MHz
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3v/m ~VI •••
DI! al MH, • 2,5 GHz

•
d~17n](l'
De so MIIl' Z.5 G>lz
IloI'1Ót! ,.' ~, lo pot.lIt"' de "'¡¡do ••••••••••
~doI~ ••••••ren.w""!W)am-
fDnn.~_ ""'''""", __ ,'<I"e'''
__ do"""orodOO~.enrng.
•••• {ml.
~ _Mid ••••••,,"ampo d.1m "=no ••••••••
fij ••• deRF,-m_""'" ••.•_udio .1..:"
ttomago"fiaI ,,"Ilupt', dobHíon_ m""""",
•••• e1 ••••••1de mnformid><!_"'l(I. mICO do

~ ..'
•••• don pmducm ~ nfD do
oq.rpa. ••• ,<3111» «11'1 ..,.., •••• _.

f¡\

1

Moti 1: • 10 MHz W"""MHz,'" '1'1""<1 ""'l:O de _ mi. alto,
"cm 2:Esti>l;lÜI'e<1rÍA>DI>'"¡>UO<!@ft.plD<entod•• I•• _ion ••.. "'p"'P"l:ociÓII_""'ocnOlic>$O""ofe<t<>d."'"
lo ._ ••iOn, ~ióII desdo estI'l>CM'1', aIIjew<y ~

• Las__ s del "',"pe do lo, ~"""~ ,.,.. tiI"" romo _ m... ••••.•••••i<> ~m-,. flllolilrilo</i••••imbn-
<m) y ~ lIIÓ¥íI4!5 ter~ ••••• "' ••••m _ •••.•"",ilion" de~ •• _ ¥ fM, ye",¡'¡¡""".do lV; """" puwd••• ~
•• ~ ••• rnn p~ ~ ••_ ol "nlDmO .!oOnI"'"llnoOtico ""_. "' •••.••••••• """'.Iijo •••• JIf, se lleberÍl fU~
, ••• "" 0<rtu<Ii0~_ ••••• CDdoI '.~r.:S; l. n>«lÍII. do lo int.nsicbd dool•••• po .nlo lIbo;';n •• 'lIJO SI!_.1
••••• na<Ol<ed. 01niYel"" mnfDrmi<bd -."'" do ~fopro<>b!e,•••-.la _m...,..1 >i>trm. po~....m~ ,. fwKi<>nr
....- n<JmIol.Si""••••••.•••••~'"""'.nDnuln.p_ •••rn~ _ ••••_"'''''!eI.llIl ••• '''''''unalll-
Irio ,,"""""'"-ÓÓI! O _.ti<in <Sol>i<to"....
• SObro.01'""~ ••• _ro<liI de 150 ltt!. 80 Wll, los n • .- •••••do "''''pod.",""", •••.¡,,~~•VlrtL

Di$tandas de separadÓD recomendadas
Elsistema es1:ildiseñ~do P"'" 'u u>o en UfIentorno electromagnético en ,,1que la. perturoadones de
Rf •••di~Ms ~n controladas.

Eldiente o el u••.••rio del sistema pueden ayudar a evitar las interfef-endas electrnmilgnéticas
manteniendo la distanda mínima entre los equlpm; (Inlnsmisores) de wmunk>!ci<:!nesde Rf port¡itílei
y móviles y el sistema, como se recomienda a continuación, ~ la potenda de lóilIldamáxima del
equipo de comunicadonei_

Oistandas de separadón rec:omenc:Iadas
Elsistema esta diseñitdo ""'" su uso en un entorno eledrom~ en el que I~ perturoatiOne5 de
RFradiadas estén controladas.

Eldiente o el u,uario del,istema pueden ayudar 11evltar las interferencias electromagnéticas
milnteniendo la di:5tilnda mínJma entre los equipos {tTansmiso••••J de mmunlGilÓIJne5de Rf portátiles
y móviles Yel sistema. romo se recomienda a continuación, ~ la potemia de salida mhima del
equipo de mmuniGildOflei.

Ol<l.n"., <1<,.,p"o<,on ,,",om.nd.d,, ona. lo>«¡'-"PO>portanl•• y 1001111•• d. (Omun "(Ion., d. RfY.1 "n.m. 'n
Im,doPh,I,v'

•••¡,Im. poton". d. !.I,d. O,,"om d, "'P''''lOfI conformo. loh,U'llC" d.1 '",n,m,,,,,
."~n.d.d.ltr.n.m,,o,.n OO"OkH'OWMHZ Oo.OMHlo""D M", O'.OOM"'.'.''''''''
W d_J3,5/lJ>lP d_/ •• /.!"" d_f7/lhtP..'
','

o,u..., ',U
0," ",U

~ 1," 1,.17 2.D

~O l,fi9 :J."" 7~

IDO 11,67 11,(;7 23.]3

-. ID,tr.I""""""" ~do, canun. potHK:i;omhmo'" >iilído"" -'..m. lo_~ di!_ ••ciDn~n-
Ud. 'd' efI"_ (••¡•••~ delefm"'" _ loecuoaófI-"'lIIo "Irl!cuencio dol~ ••••••r,"""'" .•••0' ••
po~ ••••••••• de solido•• '1:••••••en _IW) "'1:'" 01 •• ..- ~0I1t'>n>mt>ar_
n_~ •. "~MHzy""'Mtt1, ••••p'o:oI.IÜ>IInc:i;¡~"'poRÓÓn 1""'"'" ron;o"'fro~ml, .Ita.
noto 2 £>b> <lirKtrice> no '" pu..m. .pIDo-rn tod •• l•• ~ ~ ~~ tIoctrornIctrétic:l •••••• ~ po •
•• • bsorción r _ió~d ••••• --. objeto> Y _

3.14 DESECHO DEL PRODUCTO

Introducción

A.

MARIA DE lOS Á4¡
AP¿dí A

PHllIPS~','N

PhilipS Heallhcare desea contribuir a la protección del medio ambiente y garantizar la utilización eficaz y segura del,
sistema Intuis de Phílips a través del servicio, el mantenimiento y la formación adecuados. I
Por esta razón. el diseño y la fabricación de los equipos Philips Healthcare se realiza confonne a pautas importantes de

1
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Intuis - Sistema de Rayos X Intervencionista
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I.BPHILlPS

de estos matenales es esencial para que el equipo funCione y para cumplir los reqUisitos legales y de otro tipo

Este apartado de las Instrucciones de Uso está dirigido principalmente al usuario/propietariO del equIpo o del sistema

EHm;nación definmva del s;stema 'ntuis de Philips I
La eliminación definitiva se produce cuando el usuario se deshace del producto de forma que ya no pueda usarpe para

Jos fines previstos. I
ADVERTENCIA 1
No deseche el sistema Intuis de Philips (ni sus componentes) con los residuos domésticos o industriales. El ~islema

puede contener plomo, tungsteno, aceite u olras sustancias peligrosas que requieran su eliminación de manera
I

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

medio ambiente. El sistema también contiene información sujeta a privacidad que debe ser borrada correctamente.

Recomendamos dirigirse al servicio técnico de Philips antes de desechar el sistema lnluis de Philips. I
Cuando los sistemas radiológicos y electro médicos deban desecharse, es necesario seguir el procedimiento crrrecto,

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

compone de aceite dieléctrico, vidrio, metales nobles, plomo, hierro, aluminio y plastlcos. I
La eliminación del producto lntuis de Philips deben gestionarla empresas que dispongan de certificados de ges~ión del

medio ambiente. Las empresas especializadas pueden reciclar el equipo que se desecha para aumentar la cantidad de

materiales reutilizables y pueden minimizar la cantidad de materiales desechados.

Philips ayuda a los usuarios a:

• Recoger piezas reutilizables.

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

• Desechar el equipo de forma segura y eficaz.

Para obtener asesoramiento e información, póngase antes en contacto con la organización de servicio técnico de Philips

local o, en caso contrario, con el fabricante.

3.16

Precisión de las indicaciones dosimétricas y sistema de
control automático

Indica{lon do,,,nelnca PreClSlon

P~sión de Kerma de refurenda en aire: :le 35'l6 (porencima de 100 mGV)

Pr..a.ión de Iil to,a de Kerma de referencia en aire: :le 35'l6 (por encima de 6 mGy/min)

PH>dsión del producto d",is-área acumulada: :!35'lil (por encima de 2,5 Gy-cm')

Coefidente de wriadón del ,Istema de coMml auto~lIco: 0,05

í"
L/

MARIADELO:~~~~JBRECHT

PHILlPS~RG~~~A~A.V .
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2017-"AÑO DE LAS ENERGIAS JNOVABLES"

I,,
:M.inisterio áe Safuá

Secretaria áe Políticas,
<J?,fguwción e Institutos

)!:N'.M)!'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACiÓN E INSCRIPCiÓN

Expediente N°: 1-47-3110-3667-16-7

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

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispotción NO

.1...0 ..5 ...61, y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINAS.A., se

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

Tecnología Médica (RPPTML de un nuevo producto con los S¡9u¡entks datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Intervencionista

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-597 Sistemas

Radiográficos/ Fluoroscópicos, para Angiografía/Intervenciones

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Realizar procedimientos médicos con humanos (con un

peso máximo de 200 kg) en caso de intervenciones y diagnóstico f:ardíaco,

procedimientos quirúrgicos y de diagnóstico vascular ,implantes de marc1apasos y

desfibriladores implantables, electrofisiología (EF) y ablación RF (SrIO para

desplazamiento por imágenes radiográficas) e intervenciones no vasculares como

drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastia.

Modeío/s: Intuis

4



Período de vida útil: 10 Años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Philips India Limited

Lugar/es de elaboración: Plot no. 6-79, MIDC, Phase-I1, Chakan. Taluka-khed,

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

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

Inscripción del PM-1103-216, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....~..lJN.~...?º1.7. ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

llf. lIollelOrQu;o
SubadlTl!lllstl1dor NacioBllI

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN

-L
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