
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICiÓN N' l173 
BUENOS AIRES, Z 8 FES 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-16767/11-5 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 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 Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 



Ministerio de Sal ud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

Por ello; 

DISPOSICION N' 1 1 7 3 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Sistemas Radiográficos y Fluoroscópicos y nombre 

técnico Sistemas RadiográficosjFluoroscópicos, 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 rótulojs y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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-l103-119, 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 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 
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DISPOSICiÓN N-l 1 1 3 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-4¡-1~.767/11-5 

DISPOSICIÓN NO , I 7 3 
~. 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENToff 

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ... l..l-.J .. l ...... . 
Nombre descriptivo: Sistemas Radiográficos y Fluoroscópicos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas 

Rad i og ráfi cos/FI uo roscó picos 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Unidad de Rayos X controlada a distancia para 

f)uoroscopia y radiografía convencionales. Para realizar radiograñas en chasis, 

radiografías digitales (opcional) y tomograñas (opcional). 

Modelo/s: Duo Diagnost 

Ciclo de vida útil: 10 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH. 

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

Expediente NO 1-47-16767/11-5 

DISPOSICIÓN NO 1173 ~JJ ~ l tA.-1 S 
., JllO A. ORSINGHER 
~ua.IN fERVENTOR 

A.l'Ii.M..A.T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

.......... .1. ... ' ... 7 ... 3 ...... . 
mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-16767/11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.. 1- .. 1 . .1 ... 3, 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: Sistemas Radiográficos y Fluoroscópicos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas 

Radiográficos/Fluoroscópicos 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Unidad de Rayos X controlada a distancia para 

fluoroscopia y radiografía convencionales. Para realizar radiografías en chasis, 

radiografías digitales (opcional) y tomografías (opcional). 

Modelo/s: Duo Diagnost 

Ciclo de vida útil: 10 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH. 

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

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-119, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .......... ~¡¡¡;EB.201l ...... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 11 7 3 
Dr. aTTO A. ORSINGHER 
SUB_INTERVENTOt-t 

A.~.M.·.6.·T. 
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PHILIPS Proyecto de Rótulo Anexo I1I.B ~ 

Sistema DuoDiagnost \,jj; 

Importado y distribuido por: 

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

Fabricado por: 

IpmuPsl e 
PHILlPS 

Philips Medical Systems DMC GmbH 
Rontgenstrasse 24 
0-22335 Hamburgo- Alemania 

Sistema Radiológico Fluoroscópico DuoDiagnost 

ReC ___ _ ~ xxxxxxxx d -.-. ____ -. ____ -.-. 

( E 0123 

Almacenamiento 

T: -20°C a + 70°C Patm de 50 kPa a - Hr 15% hasta 90% 110 kPa 

Condición de Venta: ______________ _ 

Director Técnico: In9. Javier Jorge Schneider. Mat. NQ 4863. 

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-119 

Pablo Al./g l./
3f 

APOO 'hetrlge 
P ER DO 

. 'h//¡P5 Argen . 
O/v/s/on S' f na .I----~ 

/5 ema M, 

~ 
lE SClltlElli"" 

Inl· J Cl R iECNICO 
DI E NlIN" S.,,· 

1'\-11 IPS "1 ~iMAS MEDlCOS 
01 SION S 

, 

"" -1'-
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PHILlPS Sistema DuoDiagnost 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

e I'i:: 
. o ji. 
: /.'1 

~----------~------------------------------~~ -' 
1. 3.1. 

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

Fabricado por: PHILlPS 
Philips Medical Systems OMe GmbH 
Rontgenstrasse 24. 0-22335 Hamburgo- Alemania 

Sistema Radiológico Fluoroscópico DuoDiagnost 

e E om 

Almacenamiento 

- T: -20°C a +70"C 

Hr 15% hasta 90% 

Condición de Ven/a .. _· _____________ _ 

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-119 

T: -20·C • + 70·C 

Hr 15% hasta 90% 

2.5; Precauciones y Advertencias 

PRECAU· 

CIÓN 

Antes de- redizar cualquier procedimiento fluoroscOp;ca o rodi08riJfk:o, asegUf1!H 

de que fe hon tomado todas 'as medidas de rodioproteccioo neasorioJ. 

fl personol de IG rol" de exploración debe cump'¡r la normativo de rad;oprotec

don apHcable D' usar rayos X. Debe :cumplir la Jiguiente llOlIDativa~ 

Paro prote~r al paciente de la radiocion~ se d.eben UJor accesorios. rodio

protecdOn ademas de 105 dispositivos acoplados al equipo de (oyos X (por 

ejempfo. cotimador, se:p<Jfadof o fihro,. 
Use ropo protectora. Los pkrc-as de radioprotudOn de plomo d,e O~35 atenuan 

la radiaciim a 50 kV,", un 99,84% y a 100 kV en un 91,2%. 
Use sIempre 10 co/lmacion de fhxeJ de rayos X menor. La rod';ocion óispeIJa 

depende en gron medida del volumen del objeto expuesto. 

Use un aos,'moetro si tiene que acce<fer a' Gffl(J rontrolada. Philips re<omiendo 

determ;nor lo dosis que recibe -el personal en el oreo de trabajO' en condicioneJ 

prácticas y usarla como referencia para tomar medidaJ de rodioproteccion. 

Se/e1:ciortE' siemp~ la distancia maxima ~l punto focal a lo piel paro que lo 

dos" oluorbido por el paciente sea 10 más bajo posible. 

Tenga en cuento siempre que cualquier material qUE' entre en el recorrido de 
lo radi-adon entre e.J padente y el receptor de imcigenes tiene un efoecto ne

gativo en fa ca'idad de ras ifflafE'nes además de aumentar la dosiJ del paciente. 

Asegurese de que es poS;ibJe lo comunicaciOn virual y acuJtfco entre ti usuario 

'1 el padente incluso durante kJ exposicioo por medios tecnicos si e5 neceSDrio 

(por e¡emp/o~ un sistema de intercomuniccH:;onJ. 

LI>S circuitos de seguridad que e'fÍtan que se active la rod;adon en determi

noda5 situaciones no se puede retiror o modificar. 

Página 1 de 12 
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PHILIPS 

2. 3.2.; 

PELICRO 

PELIGRO 

PRECAU~ 

CIÓN 

PRECAU

CiÓN 

USO PREVISTO 

Sistema DuoDiagnost 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B 

El e,quipo nO:5e puede U:5or en ningun COJO si pre,ento -algún tipo de defrci.mda 

e/ectrn::u (> mfKánico. Elta ffdvertenóo Sil' aplica espedotm;mte Q indicadol'@s, 

pontalloJ. advertencios y alarma:5 con errores. 

No qsta perm;tído retirar ni modificor 101 d~u¡tos de reguridud. 

Extreme lo precouck.n paro que ros fJW1HlS o 'o ropa 110 que~n otrapodos en 

JOJ CQmPQi1en~5 mov,/Il'J del equipo radiológico. 

Retire tOOO:5 /0:5 objetos del radio de oc-don del toquipa radiolOllico. 

An!'gure!le de proÑger al paciente !lentudo o en decúbito al colocar el dll'te<;tor o 

eF conjunto de la fuen~ de ruyos X_ 

Sistema DuoDiagnost, EasyDiagnost Eleva, BuckyDiagnost 

I&: t I ': .\ 
V:·, 

Son unidades de rayos X controlada a distancia para fluoroscopia y radiografia convencionales. Se usan 

para realizar radiografias en chasis, radiografias digitales (opcionales) y tomografias (opcionales). 

Resultan aptos para realizar exámenes radiográficos rutinarios y exámenes especiales en pacientes 

colocados de pie, sentados o tumbados. Esto incluye: Examen del colon, Exámenes del tracto digestivo, 

Fluoroscopia pulmonar, Exámenes de la vesícula, Exámenes del tórax, Exámenes del esqueleto, 

Exámenes pediátricos, Mielografías, Flebografías, Artrografías, Broncografías, Tomografía, Hialografías, 

Histerosalpingografías, Exámenes urogenitales. 

Cumplimiento de la normativa 

Este equipo médico cumple las disposiciones de la Directiva sobre productos sanitarios MDD 93/42 EEC 

(93). 

3. 3.3.; Conexión a otros equipos 

• \i ,"~I usuario d~St:-;'l r:on~:(UT este sistema r~ldiológko a otros. equipos~ 
cOJnpOI1t'lltes (1 módulos, r en los daros técnícos no se especifica si 
se puede .,:'tJmbinar de forma segura con dichos t.""qUlpOS, componen
te:'. o rnódulos, se deb(~ gar.JntJzar que la seguríd'ld del paciente~ el 
persol1<u r el entorno no Sé vea afeerada por dicha combinacíón me
dianre un.a cOllsulu pr.:via a lo~ fabricll1tes 1) a un expeno. 

Equipos compatibles 

PObIO~~, 
APODERADO 

Philips ~a S.A. 
Division Sisfem Me 

Página 2 de 12 
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IPHILIPS Sistema DuoDiagnost ~ + . 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B .¡.i\! 

Todos los generadores Optimus pueden ser utilizados con los siguientes tubos de Philips. Es posible un 

servicio mixto. 

Como tubos estándar. Philips recomienda: 

;. RO 1648 

;. RO 1750 

;. SRO 0951 

;. SRO 2550 

;. SRO 33100 

El Servicio Técnico de Philips puede informarle acerca de otros tubos que puedan ser conectados. 

A cada Optimus puede usted conectar un organizador de datos del paciente (PDO). Su Servicio Técnico 

de Philips le proporcionará información adicional. 

4. 3.4.; 

Lo que debe saber antes de la conexión 

• Le rogamos que tenga en cuenta las indicaciones de seguridad y de mantenimiento. 

• Cuando el LED de una tecla 

- está encendido: la función o el aparato auxiliar están conectados. 

· está apagado: la función o el aparato auxiliar están desconectados. 

• Si alcanza un valor limite, el indicador desaparece brevemente y vuelve a aparecer nuevamente. 

• Si modifica un valor y éste origina. p. ej .. el cambio del valor mAs, el valor modificado aparecerá 

indicado. 

• Si desea cambiar un valor no modificable, el mismo permanece invariable, el indicador desaparece 

brevemente y vuelve a aparecer nuevamente. 

• Una vez concluida una exposición, se produce una señal acústica y los datos reales de exposición 

aparecen durante 25 s como indicación posterior o hasta la siguiente orden de mando (sólo con AEC). 

Con la tecla puede volver a llamar la indicación posterior, mientras no haya seleccionado una nueva 

toma radiográfica . 

.. Puede realizar tres radiografías por minuto como máximo en cualquier sucesión. Al hacerlo, tenga en 

cuenta imprescindiblemente la indicación de estado del tubo de rayos X y las especificaciones en las 

instrucciones de uso del tubo de rayos X . 

.. Si requiere una cuarta radiografía dentro del período de un minuto, no se disparará. El generador evita 

otra radiografía durante un minuto. 

Mantenimiento 

Obligación del usuario 

Como cualquier otro aparato técnico, este equipo de rayos X requiere 

• un manejo adecuado, 

• controles periódicos por parte del usuario, 

• Reparación y mantenimiento regulares. 

Página 3 de 12 
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,PHILIPS Sistema DuoDiagnost 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB ~:~"\= 

Estas medidas de precaución garantizan la capacidad y la fiabilidad de funcionamiento del equipo de 

rayos X, En calidad de usuario de un equipo de rayos X, está usted obligado por las normas de 

prevención de accidentes y la ley de productos médicos, además de otras normas, a cumplir estas 

medidas, 

El mantenimiento consist8 en controles que el usuario puede llevar a cabo, y tareas de mantenimiento 

que se efectuarán dentro del marco de los contratos de prestación de servicios al cliente, por encargo a 

Philips o a terceros expresamente autorizados por Philips, 

Controles efectuados por el usuario 

El usuario debe comprobar el equipo radiológico para detectar defectos evidentes (consulte la tabla). Si 

se observan defectos de funcionamiento o cualquier otro comportamiento anormal, el usuario debe 

apagar el equipo radiológico e informar al servicio técnico. Sólo puede reanudar el funcionamiento del 

equipo radiológico una vez reparado. La puesta en funcionamiento con componentes defectuosos puede 

aumentar el riesgo o aumentar innecesariamente el nivel de exposición a la radiación. - . 
Intet'Valo 

A diario 

A diario 

A diario 

Semanal 

Semestral 

Int...".ro 

Tipo de control 

Conerol de estabilidad 

Pilotos defectuosos, componentes dafuldos, 
eti~uetas y signos de advertencia 

SegUn la nor
ma DIN 6868, 
partes 1. 2 Y J 

Inspeccion 

lrngular·¡dades en las pantallas (parpadeo, erro- Inspección 
,"') 
Todos ¡os cables y terminale.¡ (deterioros. ro- Inspección 
turas) 

Mecamsmos de centrado pM<1 el conjunco del Inspección 
tuOO de ca.yos X y el re<.eptor de irnagenes 
(man:::as. pasadcwes y contal:tos) 

Tipo de control Método 

A d¡;¡rio Lamparas indicadoras defectuosas, p-lezas dete- Inspección 
riorada:s, etiquetas y r·ótulos de aviso 

Seman;drnen- Todos. los ables y sus conexiones (deterioros. Inspección 
Ce roturas) 

Menmalmen- Calibración del detector 
te 

Tnmestra!
mente 

Prueba de fUI"\-C10n:lmlento de representllC'lon 

de imágenes 

Consulte ca.p¡~ 
tulo «Calibra
ción del detec
tOr» en la 
pag¡na 13-6 

Consulte el 
Glpitulo 13.43 

Comprobaciones de seguridad de acuerdo con la directiva para productos médicos 

Las comprobaciones de seguridad incluyen el funcionamiento y su fiabilidad. 

Se deben realizar cada dos años como mínimo. Estas pruebas forman parte del mantenimiento 

preventivo según los acuerdos de servicio de Philips. Cubren lo siguiente: 

• Inspección visual de la integridad del sistema y los daños o defectos evidentes además de las piezas 

sucias o bloqueadas y el desgaste que puede afectar a la seguridad 

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

• Medición de. los parámetros de salida relevantes para la seguridad 

Pablo Augusto Tha 
APODERAD 

Philips Argentin 
Division Sistema 
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PHILIPS Sistema DuoDiagnost ef~ 1\ INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B 
1"" 

• Comprobación de la seguridad eléctrica y el funcionamiento de la fuente de alimentación interna 

• Para el producto en concreto, otras pruebas técnicas especiales según las normas de ingeniería 

comunes 

• Otras pruebas necesarias especificadas por el fabricante 

• Registro de los resultados y archivado de los informes de las pruebas en el manual del sistema 

radiológico (registro de productos médicos) 

Las unidades radiológicas incluyen componentes mecánicos que sufren desgaste durante el 

funcionamiento. 

El ajuste correcto de las subunidades electromecánicas y electrónicas afecta al funcionamiento, la 

calidad de la imagen. la seguridad eléctrica y la exposición del paciente y el personal médico a la 

radiación. 

Philips recomienda: 

• Realizar las pruebas indicadas en la tabla de forma regular. 

• Solicitar que el servicio técnico de Philips examine la unidad radiológica una vez al año como mínimo. 

Un equipo radiológico usado con mucha frecuencia se debe someter a revisiones de mantenimiento más 

a menudo. 

De este modo. se evita poner en peligro al paciente y se cumplen las obligaciones. 

Calibración del detector 

Preparación 

El detector se debe calibrar cada cuatro semanas. Este proceso lleva unos 

20 minutos. 

1. Calibración de offset (sin radiación) 

2. Calibración de ganancia (sin radiación) 

3. Calibración de pixeles (sin radiación) 

• Seguir las instrucciones en la pantalla hasta que los pasos de calibración se hayan realizado. 

NOTA: 

¡.. El deleclor deberá calenlarse (encendido un mínimo de 4 horas). 

¡.. Durante la calibración, la temperatura ambiente y del deteclor deberán ser la misma que durante 

la operaCión. 

5. 3.6. Posible Interacción con otros tratamientos; 

Uso en anestesia 

El equipo no es adecuado al uso en la presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire oxígeno u 

óxido nitroso. En estas condiciones, hay riesgo de explosión y/o incendio, caso el mismo sea encendido. 

Este equipo de- royos X f'l'O se pUJ!de poner e-n funcionamiento en áreas en que

exista el riesgo de explosion. 

los detergEntes y los desinfectantes, incluidos los que se uson para los pa

cientes, puedtm fermar mezclas de gases e;¡q>losivD'S.. Cumpla la normativa 

oplicable . 
.----.;. 
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6. 3.8 .. 

Limpieza del sistema 

Al seleccionar un detergente, recuerde: 

Las superficies de material p!astico deben de limpiarlas 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, 

• Preste atención a que el agua u otros líquidos 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 ~' las superficies de aluminio sólo debe limpiarlas 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 

Desinfección 

El método de desinfección empleado debe corresponder a las disposiciones y normativas legales válidas 

para desinfección y protección contra explosiones. 
No utilice productos desinfectantes cáusticos, disolventes o gaseosos. 

Antes de desinfectar la instalación, desconecte la tensión de la red. 

• Todos los componentes del equipo, incluyendo los accesorios y los cables de conexión, deben 

desinfectarse sólo mediante la limpieza con un paño. 

• Una desinfección por rociado no es recomendable, ya que el producto desinfectante podría penetrar en 

la instalación. 

• Si usted desea efectuar una desinfección del recinto con un nebulizador, debe antes desconectar la 

iFlstalación, cubriéndola cuidadosamente con una funda cuando se haya enfriado. Una vez haya 

desaparecido la neblina del desinfectante, ya puede retirar la funda que cubría la instalación y 

desinfectarla limpiándola con un paño. 

CUIDADO 

7. 3.9.; 

Antes de Usar 

Si utiliHJ usted produaos desinfectantes quoe- puoe-dan formar mezclas gasoe-osas 

explosivQ5. <hbe esp.erar., que Jos mismos se hayan volatilizado ante, de volver 

a cone.ctaf fa instolodóiL 

~ Configure los parámetros de exposición para la exposición del chasis. De forma predeterminada, el detector tiene 

una sensibilidad equivalente a un sistema placa/pantalla con una velocidad 400. Este valor se puede cambiar para 

determinadas vistas si es necesario. 

~ Para realizar las exposiciones, asegúrese de que el tamaño del campo de rayos X está establecido correctamente 

(por ejemplo, sólo se cubre la región anatómica deseada del paciente y no se sobrepasa el área sensible del 

detector). Realice una comprobación con el localizador de luz del campo de rayos X del colimador. 

.. En la consola de la estación de trabajo de captura de imágenes, el indicador verde de estado listo (símbolo) se 

ior izquierda si el detector está listo para su uso. Si aparece un símbolo gris, no se realiza 

ninguna exposición. Comp esta indicación antes de usar los rayos X con el paciente. 
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.. En el panel de control delgenerócor, pulse el botón para la exposición del detector. El botón seleccionado se 

enciende. 

8. 3. 10.; 

Seguridad contra radi2;:;ones 

Protección frente a t.:. 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 nofTl78S de radioprotección aplicables al usar /os 

rayos X A este respecte, cumpla las siguientes nonnas: 

• Si tiene qua permanecer cerca del paciente durante el examen, manténgase dentro de la zona marcada 

cuando la radiación esté activada. 

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

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

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

en un 99,84% ya 100 kV en un 91,2%. 

• 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 

• Evite trabajar den/ro del haz de radiación directo. Si es inevitable, protéjase. 

Lleve guantes de radioprotección. 

• Use siempre el menor nivel de colimación de rayos X posible. La radiación dispersa dep6f1de en gran 

medida del volumen del objeto expuesto. 

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

paciente sea lO más baja posible. 

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

de forma considerable. 

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

de reducir la exposición a la radiación, también optimizará la radiograHa. 

• Tenga siempre en cuenta qua todo material que se interponga en la trayectoria de la radiación 6f1tre el 

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

imágenes yen la dosis del paciente. 

• Los circuitos de segurided que evitan que se active la radiación en determinadas situaciones no se 

pueden retirar o modificar. 

,-
~~onas de seguridad 

=.~ unidades de radiografía/fluoroscopia combinadas con sedadores hay zonas protegidas que evitan 

que se vea afectado por la radiación dispersa. Si se mantiene dentro de dichas zonas, no es necesario 

vestir ropa protectora adicional. 

Fuera de estas zonas protegidas sí es necesario vestir ropa protectora adicional. 

Si se utiliza una cámara de ionización para determinar el producto dosis-área, también debe llevar ropa 

protectora en la zona protegida . 

• ;~.:¡.. En la norma lEC 60601-1-3/EN 60601-1-3 "Equipo electromédico: Requisitos generales para protección 
.-&. ... O ,.~ . 

~O" ..¿;:..G tb~ ~()?contra radIa .. ionizante" se especifican las dimensiones mínimas y los índices de dosificación local 
~ ",,«v"\,,,,'r-.,,,1l 
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máximos permitidos para estas zonas protegidas. Para conocer los valores de su equipo consulte las 

ilustraciones y la tabla de la página siguiente. 

El equipo de rayos X descrito en estas Instrucciones de uso dispone de los siguientes dispositivos para 

protegerle contra la radiación dispersa: 

• Delantal protector flexible (dividido) contra la radiación directa dispersa del paciente. Cuando la unidad 

está en horizontal, debe colocarse este delantal para asegurarse de gozar de la protección adecuada 

contra la radiación dispersa. 

• Delantal protector rígido, que sale lateralmente del paciente cuando la unidad está en posición vertical. 

• Delantal protector pequeño bajo la empuñadura de retirada del seriador. 

El hueco del Bucky se cierra para proteger contra la radiación dispersa cuando el Bucky está retirado en 

su posición final. 

Zonas protegidas (en gris) del equipo de rayos X 

(Dimensiones en cm \ 

h 
c- :;:; i'-J 

r ¡:;: A 
;-~ 

~ O 

j 
.... 

1 
~ 

I 1 ~¡ B 1 

-
-

+ /-1 ~¡ '" '\ N 

t e 
O -60-1 '-' 

AJ"-
fndices de dosificación locales máximo en las lonas protegidas. 

COl1<.tidüll(:S (k, hmclonal11kmo: T(>nsiól1 Huoroscópíc:a: 110 kV 
C:.lrga por hot:1: 10800 lllA~ 

Zonas de seguridad Kerma (aiTe) Ka por hora [mGy] 
o . 

A 

B 

Pablo Augusf 
AP'QJ;¿~,aa 

/' Philips Arge fin " .... "... ~ 
Division Sislem s Medico 

0,15 

1,50 

0,50 
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9. 3.11. Cambios del funcionamiento del producto 

Ejemplos de Mensajes de error informados por el sistema 

Philips A e 

,. . 
Mernaje Posible causa 

A 

.•• y lo 'I"e usted pue
de hacer 

¡ADVERTENCIA! La Va a mover una imagen de Asegúrese de que desea 
imagen que va. a mover una carpeta de paciente a reaH~r esta acción. 
pertenece otra carpeta otra. 
de paciente. 

ADVERTENClA - Debe Se ha omitido una calibra- Realice la calibración de 
realizar una calibración dén de compensación compensac.ión primero. 
de compens~ci6n prime_ .anterior durante una caU
ro. bra.ción o prueba. Se re-

comienda especialmente 
realizar Jos procedimien
tos de calibración o prue
ba en el orden prescrito. 

ADVERTENCIA - Debe Se ha Qmitido una <:alibra- Realice la calibración de 
realizar un;, calibración 
de ganancia primero. 

ción de ganancia anterior gana.ncia primero. 
durante una ca libración o 
prueba. Se recomienda 
especialmente realizar los 
procedimientos de <:ali· 
brnción Q prueba enel or-
den prescrito. 
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Mensaje 

ERROR - Fallo de l. calí-
bnción de ptxe1es. No se 
aloULenaran los datos. 
Compruebe la configurn-
ción: - Pre~ración (sin 
filtro, insertar bloque de 
filtro Al, tamano de cam-
po compJ.eto, sin reji1!a, 
configurncKm de rayos 
X) _ - Sín objetos en e1 
campo de rayos X - Ali-
neación entre el campo 
de rayos X y el dl!(ector. 
Repita el procedimiento 
empezando por el pnmer 
elenrento. 

ERROR. La imagen no 
esta vacía. Compruebe si 
hay obletos en el campo 
de rayos X't repita la pri-
mera imagen. 51 el no se 
solocion,a el problema, 
reaJice una calibración de 
ganancia primero. 

ERROR - La ,eml del áe-
rector es más alta de lo 
esperado. Compruebe la 
configuracioo: - Bloque 
de filtro Al iosert;¡do -
Configuración de rayos 
X. - DFf. Repita el pro-
c.edimiento empezando 
por el primer elemento. 

ERROR - la semi del de-
tector es mas baja de lo 
esperado_ Compruebe la 
confLguración: - Prepara-
ción (sin mtro. insertar 
bloque de filtro AL tama-
ño de campo completo, 
sin rejifla, configuración 
de rayo3X) - Sin objetos 
en el c.ampo de rayos: X. -
Aflneac ion entre el cam-
po de (;ayos X y el detec-
tor. - OFF. Repit¡¡ el 
procedimiento empezan~ 
do por el primer elemen-
to. SI 00 se realiz:a -correc-
tamente. compruebe 
tambien !a eff;C:tda del UJ~ 
bo. 

ERROR· No se pudo 
crear el paciente de prue~ 
b.a colTect~mem:e ..... _ .. 

Pablo Augusf 
APODER"''''''-/ 

. Philips Arge fi~ 
Dlv/s/on S/slem s Medicas 

La ca.lrbradón de pixeleos 
no ha obtenido reSUtt<l, 
dos validos, No se han al· 
ma<:enado los datos. 

No se puede usar la pri-
mera imagen de calibra-
.cion. Podria haber un ab-
¡etO dentro de! campo de: 
rayos X. 

Durante una caltbradón 
o prueoo, la seña! del de-
te<tcwes mas atta de lo 
esperado. 

DUr:lote un:t caltbracióo 
o prueba. la señal del de-
tector es mas baja de- lo 
esperado_ 

No se pudo cargar el tlpo 
de examen "imagen es de 
servkio!prueba" (pacien-
te de prueoo), p_ej. por-
que faltan imágenes de 
prueba. 
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de """el' 
Compruebe la conff&Ura-
cioo y repita la ca!ibra-
ción. ReaJice unil calibra-
dón de ganancia primero 
si es nece:sario. 

R«ire todos !as objetoS 
del Glmpo de rayos X. Si 
el problema persiste, ¡n-
tente realizar una calibrn-
dón de ganancia pf'imero~ 

Compruebe 101 configura-
dón y repita el procedi-
m~nto. 

Compruebe la configura-
dOn y repita el procedi-
mrento. 

lntentdo de nueva. lJa-
me al Servicío T ecnico. 
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10. 3.12. Exposición a Factores Ambientales; 

Compatibilidad electromagnética (CEM) 

De acuerdo a su funcionalidad, este aparato electrónico cumple las nor~ 
111a~ vigc"!1.t('S sobre comp;nibHidad dtctromagné-tica qu~ reglamenta la 
emJ"í/l(1 p(;rmi~¡hle de (.unpos electrom.lgneticos y el grado ... -le inmunÍ
dad r"'¡-lHt'I ida .. J)ntra los mismos, 

A po.'J..ar d(: dIo, nO':5 t'HJsible cxduir definidvamente que las radioseñales 
proredC!Hf<' de emisores de ;llra tj"ecucncia tales como, por ejemplo, los 
r~K¡¡otdd;)nn:- m{l'vile, y Nro5 radioo;:qujpo¡¡. mávilcs similares que cum.~ 
plen .1s¡rnismo 1,1$ nonT1J.S vigenres sobre comparibilidad e1ecrromagnéw 

tiCL intl'lfleran el COIH'(.fO fundonami ... 'IUO de aparatos elécrricos para 
nwdicin.1., Do:be evit.lfSC, por tamo, til utilización de eqtti¡.'lO cerca de 
pfDducto~ médicos controlado5o reglll..tdos eJecrrónicamente para evit.u 
}"){)sihk5 int('rKn:ncias, 

Emisiones Electromagnéticas 

Ensayo de emisiones Cumplimiento de la Entorno electromagnético· Guia 
nonnativa 

Emisiones de RF (CISPR 11) Grupo t Este sistema utiliza energía de RF sólo para su func.ión intema.. Por eUo. 
sus emisiones de RF roo muy oops y no es p«>bable que causen interfe
rendas en los equipos electrónicos de fas proximidades. 

PabJoAugus 
APO~~ 

Inmunidad electr-omagnética.: distanci::as de separación 
recomend:a.d:lS 

(Enrre 101 equipos portátiles móviles de comunicaciones de RF y 
este sistema) 

E"ro: ~¡,<,.tl"l1la ~(' usa en un enromo e!('((rOOl.lgn¿rÍCn en el qut' se con~ 
(ro] ,m la~ ¡~~"rtllrh.1.C¡on('s f:ld¡,1{Ü~. El cl¡ente o el u~u.uio de este sistema 
puedcn ('viur las interkrl"ucías dectl'omagnelÍl'Js sí malltiene un.l dis·· 
landa mintnu cO(1't ('1 t'quipo de Lomuní(~1dones portátíl mcwi! (tr.ms
mi:.t.1l"t'S·1 'f l'sre list('ma ~egún:'lt: rt:úmlknd,l ,1 u.mtlllu.1('lón de ,b.:lwrdo 
con id potench dt' sAlida maxinM dd equipo d(" COmUnic.lciünes. 

Máxima poten~ Distanciade separación confonne a. fa hcuenciadel 
da de olida del transmisor 
traftlmisor [m} 
[WJ 

De 150 kH:z a 80 De80MHz.a De BOO MHz a 
MHz 800 MHz 2.SGH. 
d = (1.511)pln d = (1.511)p,n d = (7/l}P'" 

0,01 0.12 0.12 0,23 

0,1 0,37 0.37 0,74 

1.17 1,17 2,33 

10 3.67 3.67 7.38 

100 11,66 11.66 23,33 

pJ.fJ le,)) tr,U1>misorc:s cnn potenda mi-xima de salida no lisr..tdos arriba. 
b dísrancíJ de ~('paradón f('COl1H'l1d,ld:l d en metros [m] se puede de
rennínar mediante la enu(ión que 5e aplica a b fr{'cut'nda del (ram·· 
mhOL donde P e~ 1.1 porenCt,l m;íxírn,lde s,1l1da dd tr.lI1smism ;l.signdd.1 
en V;lt¡(1~ I \'\-"1 ~~&ún d t~lbfic1nre del transmisor. 

A 80 MHz y 800 MHz, 5e aplka fa dj~taf1da .h ~E'pOnK¡ón poro o:J rongo de 

fret:uencio más alto 

Estas directrit:es fmeden no ser opJkobf~1 en todos lo, SitlHJciolUu. la proptl

goci@n el-e.:tromagflE'tico flueda -afectada por la ab,ol'(;ion y reflexiim dE!'lde 

es1ructunn, objetoJ y p~rJanali. 
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GmdidolW ambientaks 

Funcíonamíento' 

Intervalo de temperatura ambiente 

HtJmedad r€'latlVa 

Ph!SlOn atmosfenca 

T rarniporte y almacenamiento: 

Intervalo de temperatura amt»ente 

H~ad relatiVa 

Fresjoo atmosf€fica 

11. 3.14. Eliminación del Producto 

Reciclaje 

+10 ec ... +40 "'e 
15% ... 90% (sin condensaciÓO) 

SO kPa 110 kPa 

·20"C +70 a C 

15% " . 90% (sin condeosa<:ioo) 

so kPa ... 110kPa 

El retorno, la eliminación adecuada y la recuperación de este equipo médico se realiza conforme a la 

directiva sobre "Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos" (RAEE) y la legislación nacional 

aplicable. Para obtener más información, consulte el capítulo "Eliminación". Para obtener información 

acerca de las normas de reciclaje del producto, consulte: 

www.medical.philips.com/main/company/sustainability/recycling 

12.3.16. Especificaciones de Medición 

Precisión de los datos de servicio, 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 

50kW 65k.W ."'w 
Totoranclas de los datos d9 cal'ga del tubo de rayos X 

RadiograRa 
(M.uzen de y;¡j>Qre~ típico) 

72\V.310mA J1mh 
t:S"'- ackiorul ±11V 

"O kV, 4CO mÁ "'''''''' 
7~kV. ~mA 

~OO kV, lS<l mA 25~ 

Hv.J kV. 320 mÁ 32Mk. 

100 kY, 400 mA 

lSOkV.1fOmÁ 16 ... )1.:; 

t 5fl kV. 100 mÁ lO mA:!l 

1Sfl kV, lS':> mA 25 mA::: 

Prod..co:o de comentJe pO<' tiempo del H~ ildiclGiW ±O.S mAs 
who 

P~~n(;¡¡cR'm de mAs de po~os.ición i:3%, ;a..dXiorW ±O,5 m,A, 
en tecnic;¡ de kV 

Pre:~óoo de tiempo de: po~~ooi- H~ ~ío,w ±O.5 I!l!l' 

don 

tliempo,¡k- e.,>;p~íOr! 

Optimw SO 
p;¡¡ .... I<tOmA 

Optim"l 65180 
panl<tO mA 
p;wa151mÁ 

FIUI:H'oscopia 
(11;f"JrffI de vaJ.o~~ típico) 

T em:io.. del who 

:tS"- adKion.:al :tOS ~ 
±S'fi. ouM¡onal ±15 ms. 

i;5%. a&io,w ±i),5 1m< 

i:5%, OldXio,w i:25 ~ 
:tS% •• &clona! +15 md-8S rru; 

±5~ ~iwW ±11tV 

±5'fi. :uikiornl ±O,1 mA 

i 
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