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BUENOS AIRES, 24 FEB 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-11982-11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. 

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

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

PHILIPS, nombre descriptivo Sistema Radiográficos y nombre técnico Sistema 

Radiográficos, Digitales, de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA 

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

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

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

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 20 respectivamente, figurando 

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

& misma. 

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

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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-104, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y !II. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-0047-11982-11-5 

DISPOSICIÓN NO 

1 1 3 3 
Dr OTTO A. QRSINGHER 
sua.lNTERVENTOR 

A.:tiI·lI4· ... :r . 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... ,l...,l..3 .. 3 ...... 

Nombre descriptivo: Sistema Radiográficos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 

Radiográficos, Digitales. 

Marca: PHILIPS. 

Clase de Riesgo: Clase !IL 

Sistema 

Indicación autorizada: Sistema modular digital de rayos X controlada a 

distancia para radiografía digital. Su uso está provisto para exámenes 

radiográficos de diversas regiones corporales (Excepto Mamografía) en 

pacientes colocados de pie, sentados o acostados. 

Modelo: DigitalDiagnost . 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: PHILIPS MEDICAL SYSTEM DMC GmbH. 

Lugar/es de elaboración: RontgenstraBe 24, D-2335 Hamburgo- Alemania. 

Expediente NO 1-0047-11982-11-5 

DISPOSICIÓN NO 1 1 3 3 
6--- Dr. OTTO A. ORSINGHER 

SUB_INTERVEN TOH 

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

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

PROD,.U.CTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0 

........ .1 .. .1. .. 3 .. 3......... ~J.J' •• - ~_ L, 

~- ¡J V"_, 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUa_INTERVENTOH 

A.:N.M..A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-11982-11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T1no.oglj ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

." ... LJ ... J, y de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se 

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

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema Radiográficos. 

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

Radiográficos, Digitales. 

Marca: PHILIPS 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Sistema modular digital de rayos X controlada a 

distancia para radiografía digital. Su uso está provisto para exámenes 

radiográficos de diversas regiones corporales (Excepto Mamografía) en 

pacientes colocados de pie, sentados o acostados. 

Modelo/s: DigitalDiagnost 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: PHILIPS MEDICAL SYSTEM DMC GmbH. 

Lugar/es de elaboración: RontgenstraBe 24, D-2335 Hamburgo- Alemania. 

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-104, en la 

C· d d d B A· ? ~ FEB 2012 . d . . . IU a e uenos Ires, a .......... ~ ..................... , sien o su vigencia por CinCO 

(5) años a ~ontar de 1 fl?,fhq"de su emisión. 

DISPOSICION NO 1.) 3 

Dr. OTTO A. ORS1NGH"H 
SUB~INTERVEN 1"""'" 

A.l'ii.M.A.T. 
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PHILIPS 
Proyecto de Rótulo Anexo I1I.B 

DigitalDiagnost Sistema Radiográfico Digital 

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

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

DigitalDiagnost Sistema Radiográfico Digital 

Configuración: ____ _ Ree _ _ _ [S/N[ xxxxxxxx d _________________ _ 

Almacenamiento 

t - T: _10G C a +5S"C Patm de 375mmHg 

Hr 10% hasta 85% a 795mmHg 

Cond de venta: ... ........................................................ . 

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-104 

i 
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EDUARDO MOKOS N 
Apode r 

ltnCare 
PhHtl'S Argentina _I--\ea 



PHILIPS Sistema Digital Diagnost 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

Importado por: 
Phlilps Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medica! Systems DMe GmbH 
RontgenstraBe 24 
0-22335 Hamburgo- Alemania 

DigitalDiagnost Sistema Radiográfico Digital 

Almacenamiento 

T: -10·C a +5S·C patm de 375mmHg - Hr 10% hasta 85% .795mmHg 

Cond de venta: ....... .................................................... . 

Diredor Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N" 4863. 

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-104 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

PELIGRO 

PELIGRO 

PIUGRO 

PELIORO 

PELIGRO 

No puNe ,...,.er e" funcionomiento _ equipo .. __ " ... hoyo .-.cIW<I" uno 

formoción o<Iecuotl ... oIont • ., ",o .epro y eflCfU. El .,10 • ene equipo JI" 1" 
~" o<Iocuoá .. pue. orifl"'" ,..¡_ fi-' y percon .. "" .. i como á~ 
nórilco.r IncorACtoL 

&t.t "".,¡po mMlca no .le&. utW ....... 1 ",...._ alJÚn tipo • áeflciencía .,..,. 

trica " "",""ica. Esw .,.¡"._ hoy qu • .."UcarIo muy ..."..,;,,1_ .. /oc 

foIl ... e" lnt1icaá_ vi<uali%odon.., atI...mond", y "",""",-

No ntt/,.. cubl_ ni ",,1>1 .. á ..... pro<lucto " ",.,. ... " ..... lnáI"w .,.",....,.. 
mem. M .Jtcts innruccionM J. lIJO. 

~ .. 

Cu_Jo ,. proáu .. un """p<lo JeI 01_, un """páo <l • ......... ncI ... un apo

",Jo .le ,01" " uno &a¡0<I .. .le "...nclo, 
Si al UPS (.."cía""l} ami -la"'" al ci<bOm" El .... Work~ <I/_ná";' ft po

_cía O""".,. al ",m/n/rtro .Iéctrlco mi J.......-Jo. 

Página 1 de 12 

EDUARDO MO OSIAN 
Apodera o 

Phlllps Argentina ~ Hee.lthearf:' 



PHILIPS 

PELIGRO 
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Sistema Digital Diagnost 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

• No rfli,.. cuJH.rlm ni cobl., J • .... fHluipo méJleo ti menor que ,. InJlCflNt 
• .xptWJiG".,.,.... en .rtcu Inftl'ucdon .. _ '"0. 

• Mo .. _ ... 'o ,..,.., y .,_ ."'Jodos ., "'!.,..". .,""0 quHetI _ 

p<Ulcn en lo. compo ......... móv¡IH del ",!u/po mlÍ<llco. 

R .. ¡,.. toJ .. lor 0.;-' <1., mio ...... ón <lel equIpo mM~ 

ADeú"". s;.~ J. Ntabl.cer comunicación vislHI' y acúatiC'G' .ntr. .s .e
nulor y .1 pcrcí.m. Jurant. toJo .1 exornen. Si N necesG'No" _1M ntGntelNor 

la C'omun;cación por m.dú» bcniccn,. como un .ultwme J. intercomunicación. 

Aneú"". ti. que loe cornpon.rtt.s montaJ~ ." ., t.mo "'. no utd utili

zando (:u.-mión d.' monitor. tubo J. 1"0'10' X) .. tán coIocaJos- d. formG 
que ni ., pel'lon.1 ni los pGdem.s •• puedGn 'Mio""1' con: .JIOS'. 
No Je&. tramponGI' este equipo máJico mientras .n.á en funcionam;'nto., 

Apap. el .., ... ;,0 m.dico aftNS J. tramportarlo ya.,.. J. que tcHhx'O$ 
penr-ricos del sin.mc (monitor. ratón, techJJo, CG'W.., .tc.) NtGn duconec
tadllH y s. uomportcrn d. formG s.pra. 

Formación de los Operadores 

• Este dispositivo solo /o putJds poner en funcionamlsnfo el personal con /os conocImÍflntos ntlC8Ssrlos sobre radio proteccí6n 

Y una fonnBción adecuada p8m usar el oquipo radiológico. 

3.2 USO PREVISTO 

Digital Diagnost es un sistema modular digital de rayos X controlada a distancia para radiografía digital. 

Su uso está previsto para exámenes radiográficos de diversas regiones corporales (Excepto 

Mamografía) en pacientes colocados de pie, sentados o acostados. 

Usos inadecuados 

• No utilice el monitor como estación de diagnostico. 

• Con la exposición libre, no apunte con el haz de rayos X directamente al detector. 

• No utilice el detector horizontal o el conjunto del tubo como asiento o estante. 

• Si realiza exposiciones con el paciente sentado, este no debe estirarlas piernas debajo del 

detector inclinado. 

• El paciente no debe colgarse del mango extensible. 

• No utilice el conjunto del tubo como soporte para las extremidades. ~ .. 

Contraindicaciones 

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

preventivas en los siguientes casos: 

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

tratamiento de mujeres embarazadas 

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

completamente protegidos siempre que puedan quedar expuestos al haz activo 

• Quemaduras agudas de la piel (pacientes) 

• Alopecia (pacientes) 

• lesiones crónicas por radiación (personal médico) 

Página 2 de 12 E.DUAHOO MOKO AN 
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Sistema Digital Diagnost PHILIPS Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

3.3 Partes del Sistema 

Módulos del Sistema 

Mesas Digital Diagnost 

Digital Bucky table TH 

Slands fijos y móviles 

Flxed vertical stand VS digital 

Fixed multi-p ... ·po", vertical stand VM 

Flx 

Single side suspended table TH·S 

Height adju.table trolley TA·M 

Moveabl" multi-purpose vertical stand 

VM 

Ceilíng suspension CS 
(Común para todas las Configuraciones del sistema) 
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Sistema Digital Diagnost 

PHILIPS Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

Tubos de rayos X - Especificaciones 

Clase de seguridad 

EmiSiones CEM (CEI 
60601·1·21CISPR 11) 

Alimentación de energía 

Res)stencia de la red/en
trada máxima de (arríen-
t. 

la (OnlenCe máxIma de Potencia del ,genemdor 
entrada w alcanza bajo 
estas condIciones: 

PotencIa eléctlica (CEI 
60601·2·7) 

Generación de alta ten
sión 

Ondulación 

Radiografía 

Compatibilidad 

Mancha focal 

Alta tensión 

Producto mAs 

Tiempo de exposición 

T eoslÓn máxlma 

Potencia eléctrka nomi· 
nal (100 kV; 0,1 s) 

Potencia electrica máxi
ma 

OptimusSO Optimus65 Optlmus80 

Grupo l/clase A 

400 V ± 10%.50 Hz Y 60 Hz. trifásica 

sO.l 01145 A $O,2{111W A sO,HlI2JO A 

50kW 

77 kV 

65 mAs 

50 kW 

OptlmusSO 

50kW 

SOkW 

650 mA a 70 kVIQ,l , 
625 mA a 80 kVIO,1 s 
500 mAa 100 INfO.l s 
400 mA a 12S kVIO.1 s 
333 mA a 150 kV/O.1 s 

65kW 

kV-mAs 

graflde 

81 kV 

60 mAs 

0,1 s 

65kW 

Convertidor 

Corriente continua 

150 kV 

Optlmus65 

65kW 

6SkW 

900 mA a 70 kVIO,l , 
812 mA a 60 kV/O,1 s 
600 mA a 100 kVIO,1 s 
520 mA a 125 kV/O,1 s 
433mAa150kVíO,1 s 

60kW 

60 kV 

100 mAs 

60kW 

Optimus80 

60kW 

60kW 

ll00mA.70kVIQ.1, 
1000 mA a 60 kVfO,1 s 
600 mA a 100 kV/O.l s 
640 mA a 125 kVfO.1 s 
533 OlA a 1 SO kVfO.l s 

~ O 

Si el usuario desea conectar este sistema radiológico a otros equipos, componentes o módulos, y en los 

datos técnicos no se especifica si se puede combinar de forma segura con dichos equipos, 

componentes o módulos, se debe garantizar que la seguridad del paciente, el personal y el entorno no 

se vea afectada por dicha combinación mediante una consulta previa a los fabricantes o a un experto. 

3.4; 3.9 

ENCENDIDO DEL SISTEMA 

Encendido 

Philips recomienda la siguiente secuencia: 

o . Encender el sistema Eleva Workspot y el resto de componentes con este botón del monitor, 
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PHILIPS Sistema Digital Diagnost 

~ Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 
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• Iniciar una sesión en el programa. 

• Escribir el nombre de usuario. 

• Escribir la contraseña. 

Apagado 

NOTA El sistema Eleva Workspot está diseñado para un funcionamiento continuo. Por /o tanto, sólo es 

necesario apagar todos los componentes en caso de interrupciones prolongadas . 

• Apague el sistema Eleva Workspot y el resto de componentes con este botón del monitor. 

NOTA El sistema Eleva Workspot se debe reiniciar una vez a la semana como mfnimo. 

Cancelación del sistema 

" El sistema no responde y no se puede apagar correctamente . 

• Pulse este botón del monitor durante aproximadamente 10 segundos. 

" Transcurridos unos 5 segundos, el sistema Eleva Workspot se apagara. Mantenga pulsado el botón 

hasta que el resto de componentes se apaguen. 

En caso de emergencia 

El sistema incluye un modo de funcionamiento para emergencias, que se puede utilizar si no tiene una 

cuenta de usuario valida o no sabe la contraseña. Este modo permite acceder al sistema a la vez que se 

protegen los datos de pacientes del acceso no autorizado. 

ComprObaciones de seguridad de acuerdo con la directiva para productos médicos 

Los controles de seguridad están relacionados con la fiabilidad del funcionamiento. 
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PHILIPS Sistema Digital Diagnost 

Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

Deben llevarse a cabo como mínimo cada 2 anos. Estos controles son parte integrante del 

mantenimiento preventivo en el marco de los contratos de prestación de servicios de Philips. Cubren lo 

siguiente: 

• Inspección visual en cuanto a integridad del equipo, averías y defectos evidentes, así como en cuanto 

a suciedad, adherencias y desgastes que puedan afectar a la seguridad 

• Comprobación de los sistemas de supervisión, seguridad, visualización e indicación 

• Medición de los parámetros de salida relevantes para la seguridad 

• Verificación de la seguridad eléctrica asi como de la funcionalidad de la alimentación interna de 

energia 

• Otras verificaciones técnicas especificas del producto según las reglas estipuladas relativas a la 

técnica en cuestión 

• Otras comprobaciones necesarias especificadas por el fabricante 

• registro de los resultados y archivado de los informes en el manual del sistema de rayos X (libro de 

productos médicos) 

3.8; 

Limpieza del sistema 

Al seleccionar un detergente, recuerde: 

Las superficies de material plástico deben ser limpiadas únicamente con una solución jabonosa. Si emplea otros 

productos (por ejemplo, con alto contenido de alcohol), el material se vuelve romO y quebradizo. No utilice 

productos para limpiar o pulir que sean cáusticos, disolventes o abrasivos. 

Le rogamos tener en cuenta durante la limpieza: 

• Antes de proceder a la limpieza del equipo, desconecte la tensión de la red. 

• Asegúrese de que el agua u otros liquidas no penetren en el interior del equipo. De este modo se evitan 

cortocircuitos en la instalación eléctrica y corrosión en los componentes. 

• Las partes barnizadas y las superficies de aluminio solo se deben limpiar con un paño húmedo y un producto de 

limpieza suave, secándolas luego con un paño seco sin pelusa. 

• Frote las partes cromadas exclusivamente con un paño seco sin pelusa. 

Limpieza del monitor del sistema Eleva Workspot 

Para obtener información sobre como limpiar el monitor de la estación de trabajo Eleva, consulte las instrucciones 

de uso del sistema Eleva Workspot. 

Desi nfección 
El método de desinfección que se utiliza debe cumplir la normativa legal y las directrices relativas a la desinfección 

y protección contra explosiones. 

PRECAU. 

CIÓN 

SI ""' J.sínf-ctam.. que pt'Otlucen meulcu J. p"z .xplod~ .. cleMnin ft'Oo. /\ 

porar .... " pod.,. voInr 4 enc"'.r.J 4HfU1po 6. rcryN X ,/ I 
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PHILIPS Sistema Digital Diagnost 

Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

3.10 

Protección frente a la radiación 

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

previas a la realización de cualquier exposición de rayos X 

El personal de la sala de exploraciones debe cumplir las normas de radio protección aplicables al usar 

los rayos X A este respecto, cumpla las siguientes normas: 

o Si tiene que permanecer cerca del paciente durante e! examen, manténgase dentro de la zona 

marcada cuando la radiación esté activada. 

o Para proteger al paciente de la radiación, use siempre accesorios de radio protección además de los 

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

e 

o Use ropa protectora. Use delantales protectoras con o. 35 mm de plomo pera atenuar la radiación a 50 

kVenun99,84%ya 100kVenun91,2%. 

o La distancia es la protección más efectiva frente a la radiación. Manténgase a la máxima distancia 

posible del objeto expuesto y del conjunto del tubo de rayos X 

o Evite trabajar dentro del haz de radiación directo. Si es inevitable, protéjase. 

Lleve guantes de radio protección. 

o Use siempre el nivel de colimación de rayos X inferior. La rediación dispersa depende en gran medida 

del volumen de! objeto expuesto. 

o Seleccione siempre el campo AMPLlMA T correcto para el examen. De lo contrario, podria provocar 

una radiación no deseada o excesiva. 

o Selecciona siempre la distancia máxima del punto focal a la pie! para que la dosis absorbida por el 

paciente sea lo más baja posible. 

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

radiación de forma considerable. 

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

Además de reducir la exposición a la radiación. también optimizará la exposición. 

o Tenga siempre en cuenta que todo material que se interponga en la trayectoria de la rediación entre e! 

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

imágenes y en la dosis del paciente. 

o Utilice el mecanismo de desactivación de rayos X (consuHe el capHulo de! área del generador de 

Instrucciones de uso de Eleva Workspot) para evitar que se genaran rayos X. por ejemplo, al colocar al 

peciente o limpiar el equipo. 

o Los circuitos de seguridad que evitan que se active la rediación en determinadas situaciones no se 

pueden retirar o modificar. 

o Para evitar una rediación no deseada o excesiva, asegúrese siempre de que el área de rediación se 

corresponde con la unidad auxiliar seleccionada. 

Ejemplo: si se selecciona el detector de mesa en el Eleva Workspot no realice la exposición en el 

detector del soporte vertical 

Gestión de la dosis cutánea 

Cálculo de dosis de paciente 
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El área del generador muestra el producto dosis-área calculado, eS decir, la suma de todas las 

exposiciones de un examen. 

El producto dosis-área calculado se muestra en ~Gym2. 

1 ~Gym2 ; 1 cGycm2 

10 ~Gym2 ; 1 dGycm2 

• Haga clic en la pantalla de estado. 

Re(enm- Fundón 
cía 

1 

q Se muestra el estado del dispositivo. Ejemplo: 

de servido no activada. 
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lJ 

Pueden apotrecer los siguientes símbolos: 

Simbolo Significado 

Círculo verde: 
todo ~s. correcto 

Triángulo amarillo: 
at1!nción 
por ej., se debe comprobar la impresora 

X roja: 
error grave 

Realización de capturas de pantalla 

Cuando aparece un mensaje, puede realizar una captura de pantalla del mismo para notificarlo al 

servicio técnico . 

• Pulse MAYUS + F11. 

q Aparecerá la siguiente ventana: 

f: \Transfer\ScreenShots: ~:'"" 

• Escriba el nombre de archivo y pulse OK. 

L) La captura de pantalla se guardara en F:ITransferIScreenShots. 

3.12 

Seguridad eléctrica 

Según la norma CEI60601-1, este equipo médico cumple el nivel de seguridad de clase 1, tipo B. 

Este equipo médico solo se puede usar en espacios médicos que cumplan los requisitos especificados 

en la norma CEI. 

Protección frente a la entrada de líquidos 

Este equipo médico cumple los requisitos para los equipos de clase IPXO según la norma CEI 60529. 

De acuerdo con CEI 60601-1, subclausula 6.1, no se requiere ninguna etiqueta o nota. 

Seguridad contra explosiones 

• !:te equipo médico nuneo le puede poner en funcionamiento en árecJI donde 

exlm rle.go d. exp/o.lón, como en qulrófono. 
• Los detergente, y 101 dednfecttJnte:, Incluido.IOJ que ,e U'CJn poroto: pa

ciente., pueden formor uno muelo d. ¡¡O, exp/odvo. Cumplo todo. lo. re

¡¡/omentor de :eguridod opllcobl •• o .rto re'Peeto, 
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• No retire cubiertos ni c(Joles de este equipo mUlco G meno.r que fe Indique 

exprelamente en esttt$ lmtruccloner de U$O. 

• Mantenga la ropa y el cuerpo alejado$ del equipo pONl que no queden crtro .. 

pedos en 101 componentes móvlle: del equipa médIco. 

• Retire todol 101 objetos del radio de "celón de' equipo médico. 

• Asegúrese ,iempre de establecer comunicación visual y acúS1/ca entre e' ope

rCldor y el paciente durante todo el examen. SI el nece:tJrio~ debe mantener 

la comunicación por medios técnicos. como un sistema de intercomunicadón. 

• A.regúrese de que lo: componentes montado, en el techo que no eS1ó utili

zando (suspensión del monitor, tubo de rtlyos XJ están colocados de forma 

que ni el personal ni los pacientes se puedan lesionar con ellos. 

• No debe transportar este equipo médico mientras ettá en funcionamiento. 

Apague el equipo médico antes de trtln:portarlo y a&'egúrele de que todol 101 

periféricos de' .d:tema (monitor. ratón~ teclado. cablel. etc.) están delconec-

'CtIdo: y .se tranlportan de forma seguro. 

Compatibilidad Electromagnética 

De acuerdo a su uso previsto, este dispositivo electrónico cumple la legislación vigente sobre 

compatibilidad electromagnética, que define los niveles permitidos de emisión por parte de un equipo 

electrónico y el grado necesario de inmunidad respecto a campos electromagnéticos. 

No obstante, es completamente posible que las radioseñales procedentes de emisores de alta 

frecuencia, por ejemplo, radioteléfonos móviles y otros equipos móviles similares, que cumplen 

asimismo las normas vigentes sobre compatibilidad electromagnética, puedan interferir en el correcto 

funcionamiento de aparatos electrónicos para medicina cuando dichos dispositivos se utilizan a una 

distancia reducida y con una potencia de transmisión relativamente alta. Por tanto, debe evitarse la 

utilización de dichos equipos cerca de productos médicos controlados electrónicamente para eliminar 

cualquier riesgo de interferencia. 

Aclaración: Los aparatos electrónicos que cumplen la norma de compatibilidad electromagnética están 

diseñados de modo que queden excluidos, bajo condiciones normales, los fallos ocasionados por 

interferencias electromagnéticas. 

Sin embargo, considerando la existencia de señales de radio procedentes de transmisores de alta 

frecuencia de gran potencia que pudieran estar en funcionamiento en las inmediaciones de dispositivos 

electrónicos, no es posible excluir con absoluta seguridad el riesgo de posibles incompatibilidades 

electromagnéticas. 

En circunstancias poco habituales, podrían iniciarse funciones no intencionadas del dispositivo que a su 

vez podrían generar riesgos no deseables para el paciente o el usuario. 

Por este motivo, deberían evitarse todos los tipos de transmisión con equipos de radio móviles. Esto 

también se aplica cuando el dispositivo se encuentra en modo de reposo. 
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Teléfonos móviles y similares 

Los teléfonos móviles deberán estar apagados en las áreas problemáticas designadas. 

3.14 

Desecho 

Reciclaje 

~ 

Philips fabrica equipos médicos con la tecnologia más moderna en lo que respecta a la seguridad y a la 

protección medioambiental. Siempre que no se retire ninguna pieza de la carcasa del sistema y que el 

equipo se use correctamente, no habrá riesgos para el personal o el medio ambiente. 

Dado que es necesario usar materiales que pueden ser perjudiciales para el entorno, dichos materiales 

se deben desechar del modo adecuado para cumplir la normativa aplicable. 

Por este motivo, no puede eliminar el equipo médico Junto con los desechos industriales o domésticos 

normales. 

Philips 

• facilita la eliminación del equipo médico de la forma adecuada. 

• devuelve las piezas reutilizables al ciclo de producción a través de empresas de eliminación de 

residuos autorizadas. 

• contribuye así a reducir la contaminación medioambiental. 

No dude en ponerse en contacto con el servicio de atención al cliente de Philips. 

3.16; 

Especificaciones del Generador-

Precisión de los datos de funcionamiento, tolerancias 

Producto de la corriente por el tiempo de referencia 

Valor de referencia para el rango de conformidad de linealidad de la radiación emitida. Esta tabla se 

aplica a los tubos con la potencia nominal del generador de rayos X y un tiempo de exposición de 100 

ms a 100 kV. Para tubos con una mancha focal inferior, el producto de la corriente por el tiempo de 

referencia debe convertirse de forma proporcional. 

70 kV. 320 mA 

70 kV, 400 mA 

70 kV. 500 mA 

SOkW 

32 mAs 

100 kV. 150 mA 15 mAs 

100 kV. 320 mA 

100 kV. 400 mA 

150 kV, 160 mA 16 mAs 

150 kV. 200 mA 

150 kV, 150 mA 

65kW 

40mA, 

32 mAs 

20 mAs 
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Requisito Conformidad 

Capacidad de reproducción de radiación emitida conform@ 

linealidad de la radiación emitida en relacIón <:on el en el rango de >2 mAs 
producto intensidad de tiernpo. 

linealidad de radiaciones emjtidas asumíendo ajustes en todo el rango de 
consecutivos o ajustes con un factol' de .s2 ajustes 

Coherencia de la radiación emitida durante el control se cumple 
automatico de la exposición 

Precisión de los factol'oes de carga del tubo de rayo'S X 

• Tensión del tubo conforme 

• Corriente del tubo conforme 

• Tiempo de carga del tubo conforme 

• Producto intensidad-tiempo conforme 

Producto de la corriente por el tiempo de referen- conforme 

cia 

Tolerancias de los factores de carga del tubo de rayos X 

Radio¡ra.fla 
(Margen de valores tipico) 

Tensión del tubo ±5%. adicional ±1 kV 

Produ<:to de coniente por tiempo del ±3%. adicion.al ±O,5 mAs 
tubo 

Corriente del tubo ±5%. adicional ±O,S mA 

Presentación de mAs de posexpos¡dón ±3%. adicional ±O,S mAs 
en té<:nka de kV 

Presentación de tiempo de posexposí- ±3%. adicional ±O.5 ms 

ción 

Tiempo de exposici6n 
OptimU550 
para '<10 mA 

±5%. adicionaJ ±O,s ms 
±5%. adiciona' ±25 ms 
±5%. adicional ±O,S ms 
±5%. adtcionaJ ±25 ms 

é 

• Opnmus 65/80 
para 1<10 mA 
para f~2 mA ±5%. adi,ional +25 m,/-85 m' ~ 

Compatibilidad 

[" posible lucer ftmdmUf cU~llqukf Optimus t:(Hl los siguientes whos 
de l'hilips. El funcioll,unic'nto mixto es posible. 

Philips rel.·omiend.l los 5iguicntt~s rubos: esdndar: 

RO 1750 
SRO 0951 
SRO 2550 
SRO j3JOO 

Re'.ipectü;:¡ b posibilidad de t"onexián d-e úrro'i ruhos. consulte al 'iervkio 

técl1ko de Philips. 
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