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Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- 1 1 7 5
Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 7 8 FEB 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-16767/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

—_—
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en ei Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistemas Radiograficos y Fluoroscopicos y nombre
técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos, de acuerdo a lo solicitado, por
Philips Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-119, con exciusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-4Z-16767/11-5
: | Ating &
DISPOSICION NO _ : ﬁ
< Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ALNDM AT,



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 1773 ........

Nombre descriptivo: Sistemas Radiograficos y Fluoroscopicos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas
Radiograficos/Fluoroscopicos

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Unidad de Rayos X controlada a distancia para
fluoroscopia y radiografia convencionales. Para realizar radiografias en chasis,
radiografias digitales (opcional) y tomografias (opcional).

Modelo/s: Duo Diagnost

Ciclo de vida util: 10 afios

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH.

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

!
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........... 1.1.7.3...

I 1
br. OTTO A. ORSINGHER
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16767/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1%?5, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas Radiograficos y FluoroscOpicos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas
Radiograficos/Fluoroscopicos

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Unidad de Rayos X controlada a distancia para
fluoroscopia y radiografia convencionales. Para realizar radiografias en chasis,
radiografias digitales (opcional) y tomografias (opcional).

Modelo/s: Duo Diagnost

Cicio de vida dtil: 10 afios

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems BDMC GmbH.

Lugar/es de elaboracidén: 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 ..........2 § FEB.201Z...... , siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne - :
R 1173 ’“';““ﬁ

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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Sistema DuoDiagnost

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A. 2N
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

N
Fabricad po PHILIPS

Philips Medical Systemms DMC GmbH
Rontgenstrasse 24
D-22335 Hamburgo- Alemania

Sistema Radioldgico Fluoroscépico DuoDiagnost
Ref. [S/Nbooooooo e

SOLO PERSONAL ENTREFADO PERTERECIENTE A PHILIPS SISTEMAS MEDICOS
UTILIZANDO L& DO CUMENTA C10N TECHIC4 ACTUALLZAD A DERERIA REMOVER LA,
COBERTURA DEESTOS EQUIPOS PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS. EL MANEJO DE
ESTE TIPO DE SITU.4 CIONES POR THA PERSONA 10 ENTRENAD 4. PODRIA RESULTAR
EN AMENAZAPARA LASALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL OPERADOR

h Almacenamiento
A IX\ c € 0123 . T: -20°C a +70°C Patm de 50 kPa a
|

Hr 15% hasta 90% 110 kPa

Condicion de Venta:

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-119




E Lg ps Sistema DuoDiagnost
T INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

1. 371

Impaortado y distribuido por: PHlups
Philips Argentina S.A. 3
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por: PHILI PS

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrasse 24, D-22335 Hamburgo- Alemania

Sistema Radiolégico Fluoroscépico DuoDiagnost

UTILIZ4HDO LA DOCUMENTACION TECHICA ACTUALLIZAD A DEBERIA REMOVERLA
COBERTURA DEFSTOS EQUIF0S PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALL A5 . EL MANEIO DE
ESTETIPO DE SITUACIONES POR UNA PERSOMA HO ENTRENADA P ODRIA RESULTAR
1 EN AMEMAZA PARA LA SALTD EINCLITEOD LA MUERTE DEL OPERAD QR

Almacenamiento
& ’R\ c € 0123 . T: 20°C a +70°C T: -20°C & +70°C

I Hr 15% hasta 90% Hr 15% hasta 80%

Condicion de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N* 4863,
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-119

2 5: Precauciones y Advertencias

Antes de redlizar cualquier procedimiento fluorescopica o radiografico, asegurese
de que se hon temado todas los medides de radioproteccion necesarias.
Ei persenal de lo sala de exploracion debe cumplir la normative de radioprotec-

PRECAU-
CION

cion aplicable ol usar rayos X. Bebe cumplir la siguiente normativa:
= Para proteger gl paciente de la radiocion, se deben usor accesorios de radio-
proteccion ademas de Jos dispositives acopiados al equipe de rayos X [por
ejernplo, colimador, separador o filtro).
= Uise ropa protectora. Las plocas de radioproteccion de plomo de 0,35 atenvon
la rodiacion o 58 kY en un 99,84% y o 100 &Y en un 91, 2%,
Use siempre la colimacion de haces de rayos X menor. Lo radiacion disperso
depende en gron medida def volumen del objete expuesto.
= Use un dosimetro si tiene gue acceder al area controleda. Philips recomienda
determinar la dosis que recibe el personal en el area de trebajoe en condiciones
practicas y usarlg come referencia pare tomor medidas de rodioproteccion.
«  Seleccione siempre lo distancia maxima del punto focal a io piel para que Ja

dosis obsorbida por ef pacients sea lo mas bajo posible.

Tenga en cuenta siempre que cualquier meterial que antre en &l recorrido de
te radiacion entre e} paciente y el receptor de imagenes tiena un efecto ne-
gative en la calidad de las imageres ademas de oumentar la dosis del paciente.
Asegiirese de que es posible la comunicacion visual y ccustica entre &f nsugrio
y of paciente incluso durante fo exposicion por medios técnicos si es pecesario
{por ejemplo, un sistema de intercomunicacion).

Los circuitos de seguridod quze evitan que se active fo radiacion en datermi-

nadas situaciones no se puede retirar 0 modificar.

Pagina 1 de 12



PHILIPS Sistema DuoDiagnost

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.LB

El equipo no se puede usar en aingin caso si preseate slgun tipo de deficiencia

electrica @ mecanica. Esta advertencia se aplica especiaimente o indicadores,

pantallas, advertencios y glormas con errores.

PELIGRO

No esta permitido retirar ni modificer los circuitos de seguridod.

PELIGRO

* Extreme lo precoucion para que lfos manas o la ropa ne queden atrapados en
Ins companentes movies def equipa radiologico.

* Retire todos los objetos def radio de accion del equipa radiclogico.

PRECAU-
CION

Asegurese de proteger ol pociente sentado o en decabita ol colocor ef detector o

&l conjunto de ic fuente de rayos X.

PRECAU-
CIGN

2. 32;

USO PREVISTO

Sisterna DuoDiagnost, EasyDiagnost Eleva, BuckyDiagnost

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 examenes radiograficos rutinarios y examenes especiales en pacientes
colocados de pie, sertados o tumbados. Esto incluye: Examen del colon, Exdmenes del tracto digestivo,
Fluoroscopia pulmonar, Examenes de la vesicula, Examenes del térax, Examenes del esqueleto,
Exadmenes pediatricos, Mielografias, Flebografias, Artrografias, Broncografias, Tomografia, Hialografias,

Histerosalpingografias, Exdmenes urogenitales.

Cumplimiento de la normativa
Este equipc médico cumple las disposiciones de la Directiva sobre productos sanitarics MDD 93/42 EEC

3. 33,Conexion a otros equipos

«  Siel usuario desea conecrar este sistema radioldgico a ofros equipos,
camponentes o madules, v en los dates técnicos no se especitica si
se puede combinar de forma segura con dichos equipos, componen-
tes o midulos, se debe garantizar que la seguridad del paciente, el

Cg personal y el entorne no se vea atectada por dicha combinacion me-

diante una consulta previa a los fabricantes o a un experto.

Equipos compatibles

Pablo Augusto Th ige
- APODERADO)
Philips Acgenting 5.4

Division Sistemps Medi

Pégina 2 de 12
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HILIDS Sistema DuoDiagnost iy

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1I.B B

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

Como tubos estandar, 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 proporcionara informacion adicional.

4, 34;

Lo que debe saber antes de [a conexion

- Le regamos que tenga en cuenta las indicaciones de seguridad y de mantenimiento.

» Cuando el LED de una tecla

- esta encendido: la funcion o el aparato auxiliar estén conectados.

- esta apagado: la funcidn o el aparato auxiliar estan desconectados.

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

= Si modifica un valor y éste origina, p. €j., el cambi¢ del valor mAs, el valor modificado aparecera
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 exposicidn, se produce una sefal acistica y los datos reales de exposicion
aparecen durante 25 s comao indicacion posterior o hasta la siguiente orden de mando (soio con AEC).
Con la tecla puede volver a llamar la indicacion posterior, mientras no haya seleccionado una nueva
toma radiografica.

« Puede realizar tres radicgrafias por minutc como maximo en cualguier sucesidn. Al hacerlo, tenga en
cuenta imprescindiblemente la indicacién de estado del tubo de rayos X y las especificaciones en las
instrucciones de uso def tubo de rayos X.

- Si requiere una cuarta radiografia dentro del periodo de un minuto, no se disparara. El generador evita

otra radiografia durante un minuto.

Mantenimiento

Obligacion del usuario

Como cualguier otro aparato técnico, este equipo de rayos X requiere
» un manejo adecuado,

= controles periddicos por parte del usuario,

* Reparacidon y mantenimiento regulares.

Pagina 3 de 12




E&g ps Sisterna DuoDiagnost

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Estas medidas de precaucién garantizan la capacidad y la fiabilidad de funcionamiento del equipo de
rayos X. En calidad de usuario de un equipo de rayos X, esta usted obligado por las normas de
prevencion de accidentes y la ley de productos médicos, ademas de otras normas, a cumplir estas
medidas.

El mantenimiento consiste en controles que el usuario puede llevar a cabo, y tareas de mantenimiento
que se efectuaran dentro dei marco de los contratos de prestacion de servicios al cliente, por encargo a

Philips 0 a terceros expresamente autorizados por Philips.

Controles efectuados por el usuario

El usuario debe comprobar el equipo radioldgico para detectar defectos evidentes (consulte la tabia). Si
se observan defectos de funcionamiento o cualquier otro comportamiento anormal, el usuario debe
apagar el equipo radiolégico e informar al servicio técnico, Sélo puede reanudar el funcionamiento del
equipo radiologico una vez reparado. La puesta en funcionamiento con componentes defectuosos puede

aumentar el riesgo 0 aumentar innecesariamente el nivel de exposicion a la radiacion.

intervalo Tipo de controf . .. Método

A diario Control de estabilidad Segun la nar-
ma BIM 6868,
partes 1. 2 ¥ 3

A diario Pilotos defectuosos, componentes danados, inspeccion

etiquetas y signos de advertencia

A diaric irregularidades en las pantailas {parpadeo, erro- lnspeccion
res)

Serpanal Todos los cables y terminales {deterioros, ro-  inspeccién
Lurasy

Semestral Mecanismos de centrado para el conjunito del  inspeccion

wwbo de rayos X y el receptar de imagenes
{mareas, pasadores y COntacios)

Intervale . Tipo de control i Métede

A diario Lamparas indicadoras defectuosas, piezas dete- Inspeccién
rioradas, etiguetas ¥ rotulos de aviso

Semanatmen-  Todos los cables y sus conexionas (deterioros,  Inspeccion

te roturas)

Mensualmen-  Calibracion del detector Consulte capi-

e tule ¢Caltbra-
cién del detec-
tors en
pagina 136

Trimestrak. Frueba de funcionamiento de representacion  Consufte el

mente de imagenes capiwlo 13.4.3

Se deben realizar cada dos afios como minimo. Estas pruebas forman parte del mantenimiento

Comprobaciones de seguridad de acuerdo con la directiva para productos médicos

Las comprobaciones de seguridad incluyen el funcionamiento y su fiabilidad,

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

» inspeccion visual de la integridad del sistema y tos danios o defectos evidentes ademas de las piezas
sucias o bloqueadas y el desgaste que puede afectar a la seguridad

- Comprobacion de los sistemas de supervision, seguridad, visualizacion e indicacion

+ Medicion de los parametros de salida relevantes para la seguridad

Pagina 4 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

HILIP

vl

« Comprobacion de la seguridad eléctrica y el funcionamiento de la fuente de alimentacion interna

» Para el producto en concreto, otras pruebas técnicas especiales segin las normas de ingenieria
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
radiologico {registro de productos medicos)

Las unidades radioldgicas incluyen componentes mecanicos que sufren desgaste durante el
funcionamiento.

El ajuste correcto de las subunidades electromecanicas y electrénicas afecta al funcionamiento, la
calidad de la imagen, la seguridad eléctrica y ia exposicion del paciente y el personal médico ala
radiacion.

Philips recomienda:

+ Realizar ias pruebas indicadas en la tabla de forma regular.

+ Solicitar que ef servicio técnico de Philips examine la unidad radioldégica una vez al afio como minimo.
Un equipo radiologice usado con mucha frecuencia se debe someter a revisiones de mantenimiento mas
a menudo,

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

Calibracion del detector
Preparacion
El detector se debe calibrar cada cuatro semanas. Este proceso fleva unos
20 minutos.
1. Calibracidon de offset {sin radiacién)
2. Calibracion de ganancia (sin radiacion)
3. Calibracidn de pixeles (sin radiacién)
» Sequir las instrucciones en la pantalla hasta que los pases de calibracién se hayan realizado,
NOTA:
> El defector deberd calentarse (encendido un minimo de 4 horas).
¥ Durante la calibracion, la temperatura ambiente y del defector deberdn ser /a misma que duranie

la operacion.

-

5. 3.6 Posible Interaccion con otros tratamientos;
Uso en anestesia
El equipo no es adecuado al uso en la presencia de una mezcia anestésica inflamable con aire oxigenc u

oxido nitreso. En estas condiciones, hay riesgo de explosidn y/o incendio, caso el mismo sea encendido.

= Este equipo de rayos X no se puede poner en funcicnamiento en areas en que
exista ef riesgo de explosion.

= Los detergentes y los desinfectantes, incluidos los que se usen para los pa-

cientes, pueden formar mezclas de gases explosivas. Cumple lo normuativa

aplicable.

AP ODER Pagina 5 de 12
Philips Arge
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g Lg ps Sistema DuoDiagnost

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

6. 38.

Limpieza del sistema

Al seleccionar un detergente, recuerde:

Las superficies de material plastico deben de limpiarlas (nicamente con una solucion jabonosa. Si

emplea otros productos (por ejemplo, con alto contenido de alcohol), el material se vuslve romo y

guebradizo. No utilice productos para limpiar o pulir que sean causticos, disolventes o abrasivos.

Le rogamos tener en cuenta durante la limpieza:

« Antes de proceder a la limpieza del equipo desconecte la tension de la red.

» Preste atencién a gue el agua u otros Kquidos no penetren en el interior del eqguipo. De este modo se
evitan cortocircuitos en la instalacién eléctrica y corrosion en los componentes.

+ Las partes barnizadas vy las superficies de aluminio sélc debe limpiarias con un pafio himedo y un
preducto de limpieza suave, secandolas luego con un paho seco sin pelusa.

« Frote las partes cromadas exclusivamente con un pafio seco sin pelusa

Desinfeccion
El método de desinfeccion empleado debe corresponder a |as disposiciones y normativas legales validas

para desinfeccion y proteccion contra explosiones.
No utilice producios desinfectantes causticos, disolventes o gaseosos.

Antes de desinfectar la instalacién, desconecte la tension de la red.

- Todos los componentes del equipo, incluyendo los accesorios y los cables de conexidn, deben
desinfectarse sélo mediante la limpieza con un pafo.

+ Una desinfeccion por rociado no es recomendable, ya que el producto desinfectante podria penetrar en
la instalacion.

» Si usted desea efectuar una desinfeccién del recinto con un nebulizador, debe antes desconectar la
instalacion, cubriéndola cuidadosamente con una funda cuando se haya enfriade. Una vez haya
desaparecido la neblina del desinfectante, ya puede retirar 1a funda que cubria la instalacion y

desinfectarla limpiandola con un pafio.
$i wtikiza usted productos desinfectantes que puedan formar mezclas gaseosas

explosivas, debe esperar @ que fos mismos se heyan volatilizado antes de volver

a conectar la instolacion.

CUHDARG

7. 39,
Antes de Usar

» Configure los parametros de exposicion para la exposicion 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, aseglrese de que el tamano del campo de rayos X esta establecido correctamente
{por ejemplo, sélo se cubre la region anatémica deseada del paciente y no se sobrepasa el area sensible del
detector). Realice una comprobacion con el localizador de luz del campo de rayos X del colimador.

» En la consola de la estacion de trabajo de captura de imagenes, el indicador verde de estado listo (simbolo) se

Pagina 6 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.LB

) 19
» En el panel de control del generador, pulze el botdn para la exposicion del detector. El boton seleccionado se \—/

enciende.

8. 310,

Seguridad contra radia:iones
Proteccion frente a la radiacion
Asegiiresa de que se han fomado todzs las medidas necesarias de proteccidn conlra fa radiacion provias a
la realizacion de cualguier exposicion de rayos X.
E/ personal de la sala de exploraciones debe cumplir las normas de radioproteccion aplicables al usar los
rayos X. A este respecic, cumpla las siguientes normas:
» 8i igne qua permanecer cerca del paciente durante el exarmen, manténgase deniro de la zona marcads
cuando /a radiacidn esté activada.
+ Para profeger af paciente de la radiacidn, use siempre accesorios de radioproteccion ademds de los
dispositivos coneclados al equipo de rayos X (por ejemplo, el diafragma, el separador y &/ fiftro).
- Use ropa proteciora. Use delantales proteclores con 0,35 mm de plomo para atenuar la radiacion a 50 kV
enun 99.84% ya 100 kV en un 31,2%.
- La distancia es la proteccion mds efecliva frente a Ja radiacion. Manténgase a la médxima distancia posible
del objeto expuesto y del confunto del tubo de rayos X
« Evite trabajar dentro del haz de radiacion direclo. Si es inevitable, proféiase.
Lieve guantes de radioproteccion.
+ Use siempre el menor nivel de colimacidn de rayos X posible. La radiacion dispersa depende en gran
medida del volumen def objeto expuesio.
- Seleccione siempre Ja disfancia mdxima del punto focal a Ia piel para que la dosis absorbida por ef
pacienfe sea o mds baja posible.
- Utifice el menor iempo posible para realizar ef examen. De esfa forma, reducird la dosis folal de radiacion
de forma considerable.
- Acergque [a regidn de interés sl infensificador de imagen/chasis/detector lanto como sea posible. Ademds
de reducir la exposicidn a Ja radiacion, tamblén optimizard la radiograffa.
+ Tenga siempre en cuenta qua fodo maferial que se interponga en la trayectoria de la radiacion entre e/
Ppaciente y el recaptor de imdgenes (p. ef., la pelicula) fendrd una influencia negativa en la calidad de las
imdgenes y en la dosis del paciente.
- Los circuitos de segurided que évitan que se aclive la radiacion en determinadas situaciones no se

pueden retirar o madificar.

-.onas de seguridad

=5 unidades de radiografia/fluoroscopia combinadas con seriadores hay zonas protegidas que evitan
que se vea afectado por la radiacion dispersa. Si se mantiene dentro de dichas zonas, no es necesario
vestir ropa protectora adicional.

Fuera de estas zonas protegidas si es necesario vestir ropa protectora adicional,

Si se utiliza una camara de ionizacién para determinar el producto dosis-area, también debe llevar ropa

protectora en la zona protegida.

Q@ En la norma IEC 60601-1-3/EN 60601-1-3 "Equipo electromédico: Requisitos generales para proteccion
%@?‘ ?-%‘ Q,Q%contra radia ionizante” se especifican las dimensiones minimas y los indices de dosificacion local
\7\
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maximos permitidos para estas zonas protegidas. Para conocer los valores de su equipo consulte las
ilustraciones y la tabla de la pagina siguiente.

El equipo de rayos X descrito en estas Instrucciones de use dispone de los siguientes dispositivos para
protegerle contra la radiacion dispersa:

« Delantal protector flexible (dividido) contra la radiacion directa dispersa del paciente. Cuando la unidad
esta en horizontal, debe colocarse este delantal para asegurarse de gozar de la proteccion adecuada
contra la radiacion dispersa.

+» Delantal protector rigido, que sale lateralmente del paciente cuando la unidad esta en posicidn vertical.
+ Delantal protector pequeno bajo la empunadura de retirada del seriador.

El hueco del Bucky se cierra para proteger contra la radiacion dispersa cuando el Bucky esta retirado en
su pgsicion final,

Zonas protegidas (en gris) del equipo de rayos X

(Dimensiones e <m)

~
1

Mo of e

C =

140 —

> /|

|40
-
w

Fig. 2.5 Vista prontal, unidad en posicion vertical

5 fe—
-
-

4
-
8012
¥

t— B —»

Fig. 2.6 Vista plava, unidad en posicion vertical

[ndices de dosificacién locales méximo en fas zonas protegidas.

Condiciones de Rincionamiconwe Tension Auorascépica: 110 kY
Carga por hora: 10800 mAs

Zonas de seguridad Kerma (aire) Ka por hora [mGy} - :':-_
A 0,15
B 1,50

\C%?i\mles y empufiadurasy 0,50
\
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Fig. 2.7 Vst baterad, unidad en posicion borizontal

O«
- 120__,_"
7 —]
e 60 = F
v

Fig. 2.8 Vista plana, unidad en posicion horigontal

9. 377 Cambios del funcionamiento del producto

Ejemplos de Mensajes de error informados por el sistema

Mensaje

A

ADVERTENCIA! La
HDRAgEN QUE Va 3 mover
pertenece otFa Carpeta
de paciente.

ADVERTENCIA - Debe
realizar una calibracion
de compensacion prinme-
ro.

ADVERTEMCIA - Debe
realizar una calibracion
de gananciz primero.

/1))

Posible causa

Vaa mover una imagen de
una carpeta de paciente a
otra.

Se ha omitido una calibra-
cién de compensacion
anterior durante una cali-
bracion o prueba. Se re-
comienda especialmente
reatizar los procedimien-
tos de calibracion o prue-
ba en el orden prescrito.

Se ha omitido una calibra-
£ion de ganancia anterior
durante una calibracion o
prueba. Se recomienda
especialmente reatizar los
procedimiencos de cali-
bracién o prueba en el or-
den presciito.

Asegirese de que desea
realizar esta sccion.

Realice la calibracion de
ComMpensacion primero.

Realice a calibracion de
ganancia primero.

Pablo Auglisto Tharngen
APODER
Philips Arge S.A.

Division Sistemas Medicos
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Mensaje

ERROR - Falle de la cali-
bracitn de pixeles. No se
zlmacenaran fos datos.
Comprusbe fa configura-
cign: - Preparacion {sin
filtro, insertar bloque de
filro Al tamafo de cam-
po cormpleto, sin rejilla,
configuracion de rayos
X} . - Sin objstes en et
campo de rayos X. - Ali-
neacian entre & Lampo
de rayos X ¥ ef detector.
Repita el procedimienta
empezando por ef primer
elemento.

ERROR - La imagen no
est vacia. Compruebe si
hay objetos en ef campo
de rayos X'y repita la pri-
mera wmagen. 5i el no se
soluciona ef problema,
realize una calibracion de
garancia primero.

ERRCR - La sefial del de-
tector es mas alta de lo
esperado. Compruebe ja
configuracion: - Blogue
de fiftro Al insertado . -
Configuracion de rayos
X - OFP. Repita & pro-
cedimiento empezando
por el primer elemento.

ERROR - La sefial del de-
tector es mas baja de lo
esperado. Compruebe ja
configuracion: - Prepara-
cion {sin filtro, insertar
blogque de filtro Al, tama-
Ao de campo completo,
sin rejifta, configuracicn
de rayos X} . - Sin objeros
en el campo de rayos X. -
Alineacion entre el cam-
po de rayos X y el detec-
tor. - D¥FP. Repiia
procedimiento £Mpezan-
do por el primer slemen-
ro. 5i no se realiza correc-
tamente, compruebe
tarmbién lz eficacia del tu-

bo.
‘ ERROR - No se pudo
R 2 crear ¢ pacience de prue-

ba correctamente. ..

Posible causa

La catibracion de pixeles
na ha obrenido resulta-
dos validos. Mo se han al-
macenada ios datos.

Mo se puede usar fa pri-
mera imagen de calibra-
cion. Podria haber un ob-
jero dentro def campo de
rayes X,

Durante una calibracion
© prueba, Ia senal del de-
tector &5 mas alta de lo
esperado.

Durante una calibracion
o prueba, la sedal del de-
tector es mas baja de fo
esperado.

Mo se pudo cargar & tipo
de =xamen “imagenss de
servicio/prusba” (pacien-
te de prueba}, p.gj. por-
que faltan imagenes de
prusba.

¥ o que usted pue-
Compruebe la configura-
<ién y repita la calibra-
cidn. Realice una calibra-
cion de ganancia primero
5i £5 RECESANIO.

Retire todos los objetos
del campo de rayos X §i
el problema persiste, in-
tente rezlizar una catibra-
cion de ganancia primero.

Compruebe fa configura-
cién y repita ef procedi.
miento:

Compruebe Iz configura-
ciom y repita &f procedi-
FUEFHO.

Inténtelo de nueve, Lia-
me af Servicio Técnico.

Philips Argentina :
Division Sistemps Medi\cos
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10. 3.72 Exposicién a Factores Ambientales;
Compatibilidad electromagnética (CEM)

Dre acuerdo a su tuncionalidad. este aparato dectrénico cumple las nor-
mas vigenees sobre compartibilidad electromagnética que reglamenta la
emisicn permisible de campos eleceromagnéticos y el grado de inmuni-
dad requerida wontrz los mismos.

A pevar de ello. no es posible excluir definidvamente que las radivsefales
procedentes de emisores de alta frecuencia tales come, por gemplo, los
radioceléfonos maviles y orros radicequipos maviles simitares que cum-
plenn asimismo las normas vigenres sobre compatibilidad electromagné-
fica. illti:'if‘i(’r‘dﬂ ﬁ!i Lorredto fl.![](iOﬂl!miL’IlfU t{@ :lpar;ltus Q]écfl‘icﬂs pard
medicina, Drebe evitarse, por ranco, ta utilizacidn de equipo cerca de
productos médicos controlados o regulados electronicamente para evitar
posibles interferencias.

Emisiones Electromagnéticas

Ensaye de emisiones Coumplimiento defa’  Entorno eleétrpnﬁgnéﬁm' < Guia
Emisiones de RF {CISPR 11} Grupo 1 Este sistersa utiliza energia de RF solo para su funcion interna. Por ello,

sus entisiones de RF son muy bajas ¥ no es probable que causen interfe.
rencias en los aquipos electronices de kas proximidades.

Inmunidad slectromagnética: distancias de separacién
recomendadas

{Entre los equipos porrdtiles moviles de comunicacienes de RF y
este sistema)

Este sistema se usa en un entorne elecrronagnétics en el que se con-
trelan las perturbaciones radiadas. El cliente o ol usaario de este sistema
pueden evitar las interferencias electromagnéeicas s mantiens una dis-
tancia miniom entre el equipo de comunicaciones portdtil mbyil (trans-
misorest ¥ vste sisterna segitn s¢ reconmienda a continuacion de acuerdo
con la porenvi de salida mixima del equipo de comunicaciones.
Maxima poten- Distancia de separacion conformeala frecuenciadel.
cia de salida det transmisor T T R e

transmisor Im} SRRSO R

wi De150kHz 2 80 De 80 MHza - De 800 MHza
MHz BOOMHz - 13GHz
d=350PW g=(33MPT . =P

8.0 0,12 0,12 i)

0.1 0,37 0,37 0.74

1 117 117 233

10 3.67 167 7,38

100 11,66 11.66 2333

Pagn los ransmitsores con potencia maxima de salida ne listados arriba,
la disrancia de separacion recomendada d en metros [m] se puede de-
rerminar mediante la ecuackdn que s aplica a la frecuencia del reans-
misar, donde I es b porencia nuixima de salida del ceansmisor asignada
en vaties [ W] segun el fabricante del transmisor,

= A B2 Mz y 800 MHz, se aplica fo distancio de seporacion parg of rongo de

frecuencia mads aite.

*  Estas directrices pueden no ser aplicables en todas los sityaciones. Lo propao-
gacién electromagnetica queda afectade por ho absorcion y reflexian desde
estructuras, ebjetos y persanos.
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LIPS

Condiciones ambientales

Funcionamiento:

+10°C . #40°C

15% ... % (sin condensacion)
SO kPa . 110 kPa

Intervalo de temperatura ambiente
Humedad relativa
Presicn atmosférica

Transporte ¥ almacenamiento:
Intervalo de temperatura ambiente
Humedad refativa

Presion atmosférica

A C . FT0°C
15% .. 90% {sin condensacidn)
S0 kPa .. 110kPa

11. 3.74. Eliminacion del Producto

Reciclaje

El retorno, la eliminacion adecuada y la recuperacion de este equipo médico se realiza conforme a la
directiva sobre “Residuos de Aparatos Eléctricos v Electronicos” (RAEE) y la legislacion nacional
aplicable. Para obtener mas informacion, consulte el capituio “Eliminacion”. Para obtener informacién
acerca de las normas de reciclaje del producto, consulte:

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

12. 3.76. Especificaciones de Medicion

Precision 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 Ia radiacién emitida. Esta tabla se aplica a los tubos con ia potencia nominal del generador
de rayos X y un tiempo de exposicion de 100 ms a 100 kV. Para tubos con una mancha focal inferior, el

producto de la corriente por ¢l tiempo de referencia debe convertirse de forma proporcional

“raducto de la corrienta por el tiempo de referancia

Toleranclas de los datos de carga del tube de rayos X

. : Radiografia
63 k¥ .
50 ww 8ok (Margen de valores tipico)
TIOR3 : s
PR AWmA - I mAs Tension del wwho £5%, adicional 214V
i EY) o
D 420 mé 0 mAs Producos de corrience por tempo del  £3%, adiclonal £0,5 mAs
Foun, SO0 mA 50 mAa tuho
00 W, 350 mA 25 mAe Corriente def rubo. 15%, adicional 8,5 mA
3RV, I mA 33 mbs Presencacion de mAs de posesposicidn  £3%, adicional 20,5 mifs
DY 4 A el en vecnica de bV
3 { , .
Presencacion de tempo de posexpesi-  £3%, adicional $D.5 ms
TSGRV, T80 mA 16 mAs én
4501 LW, 200 mA 20 s tampo de exposicion
npY 25 75 mAs » Oprimue 50 5%, adicional H)5 ms
150 &V, 260 m& parn 110 ma, £5%, adicional 225 ma.
«  Opdmus 65780 +5%, adicioral 30,5 m=
Fara <10 ma +5%, adicional £25 ma.
para b1 mA 5%, adicional +25% mz/-85 ms
Fluoroscopia
- Margen de valores tipico)
: o Tension del whbo +5%, adicional +1 XY
Ll
AT 3“%@\ N aN 8 Corriente dul o £5%, adiclonal 30,1 mA
ot f“:_: <OR ?’“1\‘*\ \!&_g\t,o
\
RS >
\\]\% /—\ .l ——-
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