“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Secretaria de Politicas, 3
Regulacién e Institutos DISPOSICION N* 5 8 1
ANMAT.
19 MaY 201

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-13770/10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy 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 del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua 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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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

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

ARTICULO 1°©- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
Philips, nombre descriptivo Sistemas Radiograficos portatiles y nombre técnico
Sistemas Radiograficos, 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-14, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcidon y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Poljticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ...... 358 .........

Nombre descriptivo: Sistemas Radiograficos portatiles
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas
Radiograficos
Marca: Philips.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Obtener imagenes por aplicacién de rayos X con
aplicacién universal, en unidades de cuidados intensivos y salas de internacion,
en salas de urgencias, en pediatria y ortopedia, en el quiréfano y en instalaciones
de medicina industrial, deportiva y militar. Para radiografiar pacientes acostados
en uha cama.
Modelo/s: PRACTIX 33 PLUS

PRACTIX 160

PRACTIX 300

PRACTIX 360

PRACTIX 400
Periodo de vida util: 10 afios a partir de la fecha de instalacién
Condicién 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.

Expediente N° 1-47-13770/10-3
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

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©
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1
- Proyecto de Rotulo 3—5—&
pH i Ll ps Sistemas Radiograficos Practix

Anexo I11.B

importado vy distribuido por: —r
Philips Argentina S.A. FN
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - P
Argentina

Fabricado por: pH i LI ps

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

Sistema Radiografico Portatil PRACTIX Modelo:

umma ubocmmummﬂmn&mmu

B £ OPERTURA DE K5T0S NQUIPOS PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS. K1 MARSIO DE
B ESTETIFO DESIUACIONES POR URAPERSOMA KO RMIRERADA POLRIA RESULTAR
JER AMENATA PARA LA SALUD EINCLUSO LA NUERTE DEL OPERADOR

Vnom: 115/ 230 V Almacenamiento
‘ n Frec: 50/60Hz T:-26°Ca +60°C | Patm de 500 hPA a
I max >=10A Hr 10% hasta 95% 1060 HpA

Condicion de Verta.
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863.

Producto auterizado por ANMAT PM- 1103-14

HuEmmA S. A
TEMAS MEDICOS




3581

_ INSTRUCCIONES DE USO
pH l IJ ps Sistema Radiografico Linea Practix
’ Anexo II1.B
Impertado y distribuido por: PHILIPS
Philips Argentina S.A. )
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -

Argentina

Fabricado por: pH ' Ll ps

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

Sistema Radiografico Portatil PRACTIX

MMOMDQCWAWWAWMADWMWLA
§ COSERTURA DEESTOS EQUIP0S PARA REVISAR ¥ CORREDER FALLAS. YL MANIYO DE
DSTETIVO DESITUACIONES POR UNA PERSONA N0 ENTRENAD A PODEIA RESULTAR
| 2 AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUSO LA MUTRTE DAL OPERADOR

Vnom: 115/ 230 V Almacenamiento
& i "\J Frec: 50/80Hz T:-25°Ca+60°C | Patmde 500 hPA a

| max >= 10A Hr 10% hasta 85% 1060 HpA

Condicion de Venta.

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-14

1. AP 31-22
El equipo completo se provee con las partes descritas en el siguiente dlagrama

. w : mripcm

— 1 Gancho para delantal de plome
ALY 2 Cienarn do madicion MobilAID (opcional)
2--- 2 Tubo de rryes X
“ 4 Coluaina giratoria
4 5 rerrupros runusl
i 3 Brazo soportw ded tbo de tayos X
‘ﬂ‘ 7 Panet de mando {ver pig. 11}
: 8 Empuladura de desplazamiente Con interTuptor
; E 13 9 Celimador con visor fuminaso
E § 10 Ernpuftadira para mover el tubo de rayos X
et . o each
W.KK*

Ganerador de rayos X

Enchufe de red {datrds de la columna)

.No esta permitido retirar ni modificar los circuitos de seguridad.
At d bri de! I caso d {ng. JNVIER SCHNEL.
gent sted puede retirar o abrir partes de la carcasa unicamente en el caso de que es OH TECHICO

Instrucciones de uso expresamente asi lo indiquen. PHILIPS MLGENTINA §.A.
WEMAS MEHOMY

Pagina 1 de 11 \j



INSTRUCCIONES DE USQ

Sistema Radiografico Linea Practix
Anexo IIL.B

PHILIPS

A

s Asegiirese Usted de que se han tomado todas Jas medidas necesarios de protecciin
contra la radiacién antes de malizer code radiografia o flucrescople.

» Durante ef ampieo de rayos X en Ja sola de examen, €} parsonol debe cumplir los
reglomentos vigentes sobre proteccion contra la rediacion A este respecto, tonga on
curento las siguientes normos:

¢ Ademés de fos dispositivos con los que cuente of equipo de rayes X {p. of.,
coltmador, distanciador, flltro}, utthica accesories gdicionalss fara proteger af
pacienie contra o rediacion. :

» Utiltce indumentaria radioprotectora. Les delantales rodtaprotectares con un valor
equivalente de plomo de 6,35 mm disminuyen la rodlacion da 58 RY an un 99,84 %,
yfa de 100 kV ennun 91,2 %

* Lo proteccidn mds eficaz contra o radiacion e fa distancia. Mantenga la maxima
distancia pesible con respecto ol abjete irrndiado ¥ con respecta af tube de rayos X,
Pare allo, vttlice Iz Jongitud def coble de conexién del interruptor de disparo.

* Evite trebofor directomente en of haz de rayos.

» Trabuje slempre cofimando of menor cempo de radiacion pesible. La radiacion
difusa depende en gran medida del volumen del abjeto sometids e Jo expesicion de
los rayos.

» Trabgje con la mayor distancia feco-ple! que seq postble, a fin de mantenar la dosis
dei pactente ten reducide coing see razonablsments posible.

» Tenga en cuenta que todos los matertales que cofoque bajo ef haz de rayos entm o
paciente y of recoptor de fmagen reducen la caltdod de fo imagen y aumenton lg
dosis de] pociente.

¢ lLos drcuites de seguridad, que bajo determinadas circunstanclas avitan el disparo
de {as rayos X, no hen de ser ni retirados, nf modificados.

2. AP.3.2:

USQO PREVISTO

Este aparato es particularmente adecuado para radiografiar pacientes acostados en una cama. Es de
aplicacion universal: en unidades de cuidados intensivos y salas de internacion, en salas de urgencias, en
pediatria y ortopedia, en el quiréfano y en instalaciones de medicina industrial, deportiva, y militar.

Conformidad con directrices y
normativas técnicas

MDD 9IMUCEE Medical Dwvices Dirveoive (imbolo CB

CE 40604 Seguridad de equipos médicos

CEl 40801-1-2 Compasbikdad slectromagniédes

CEl 60601 -1-3 Protecoiion contre radiacion jonizants :__/“""
CEl 6060114

CE} §0401-2-7, 2" adickin Generadoras de sl tension

CEl 60601-1.2-28 Carcasz provectora contrs la radiscion
CEb 40601 -1-2-32
CEl 60236 Mancha focal
FDA .
" o in

UL 2¢014.1 Prioteccidn contrs corrienoe y contra

Incendios pars equipos de rayoes X PHILIPS A GENT HNA S.'A‘
CSA C122 No.OH Equipos genarales DISION SISYEMAS MECIGON
CSAC222 Ne, 113 Equipss de rayos X

Pégina 2 de 11
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_ " INSTRUCCIONES DE USO
pH l LI ps Sistema Radiografico Linea Practix
o Anexo IILB
3. AP.3.3:
ACCESORIOS

» Si el usuario desea utilizar el equipo de rayos X en combinacién con otros aparatos,
componentes o modulos diferentes a los indicados en las Instrucciones de Uso y no se
desprende de la ficha técnica que dichos aparatos, componentes ¢ médulos puedan ser
conectados a este equipo sin riesgo alguno, habra de cerciorarse de que dicha combinacién no
afectara a la seguridad de los pacientes, del personal operativo, ni del area operativa.

» Con este fin habra de consultar a los fabricantes de los aparatos en cuestién, 0 a un experto.

Accesorios Normales

Interruptor manual para radiografias Estindar
Controf remoia 1R para radiografias Opcional
Dsimetro de camara de ionizacion {DAF) Opcicnal
Control automitico de exposicibn (AEC) Qpcional
4, AP.3.4.
INSTALACION

La instalacién inicial {(mecanica y eléctrica) solo puede efectuarla el Servicio Técnico de Philips Medical
Systems.

La instalacion esta descrita segun ISO en el Manual de servicio del Practix .

El equipo Practix es un aparato controlado por software. El software esta protegido con confrasefia en
varios niveles y solo puede ser modificado por el Servicio Técnico de Philips Medical Systems.

El usuario podra modificar por si mismo los parametros del programa APR.

Efectuar una radiografia:
1. Saque el tubo de rayos X de la posicion de 2. Suba el tubo de rayos X

aparcamiento

3. Bascule el tubo de rayos X 4. Desplace el tubo de rayos X hasta la posicion

deseada

5. Ajuste la DFP

pagina 3 de 11



INSTRUCCIONES DE USO

pH ‘ ll ps Sistema Radiografico Linea Practix

Anexo IIL.LB

MANTENIMIENTO PREVENTIVO:
Los equipos de rayos X contienen elementos constructivos mecénicos (p. ej., flejes de acero), sujetos a
un desgaste que depende del servicio prestado. Entre ellos se encuentran también los medios de
suspension para las piezas pesadas del equipo {p. ej., tubo de rayos X). Después de periodos
prolongados de funcionamiento, la seguridad de la suspension puede haber disminuido debido al
desgaste (p. ej., rotura de cables).

Del ajuste correcto de los modulos constructives electromecanicos y electronicos dependen el buen
funcionamiento, la calidad de la imagen, la seguridad eléctrica, asi como la radiacion a la que estan
expuestos el paciente y el personal médico.

Los controles técnicos de seguridad recomendados abarcan la capacidad de funciohamiento y la
seguridad de servicio y han de llevarse a cabo como minimo cada 2 afos.

Estos controles son parte integrante del mantenimiento preventivo dentro del marco de los contratos de
prestacion de servicios de Philips Los mismos incluyen:

+ Inspeccitn visual en cuanto a integridad del equipo, averias y defectos evidentes, asl como en cuanto a
suciedad, adherencias y desgastes que puedan afectar a la seguridad,

* Verificacion de todos los dispositivos de vigilancia, seguridad, indicacion y aviso,

« Medicion de los parametros de salida que pueden influir en la seguridad,

= Verificacion de seguridad eléctrica y de alimentacion interna de energia,

« Otras verificaciones técnicas especiales de acuerdo con el producto correspondiente y segtin las reglas
generalmente reconocidas de la técnica,

« Otras verificaciones conforme a las indicaciones del fabricante,

Ud debe verificar:;

lntorvalo. Tipo de control o L Métode
Diariamente Limparas indicadoras defecrucsas, piemss detariorndas,  Inspeccidn
etquatas y rdudos de avise

Semaralmente Todos los cables y suy conexiones {deterioros, roturas)  Ingpaccién

Semanakrente Fugss de aceite y ruidos inusuales en of generador de  Inspeccién
alts tenalén

Semestralimente  Ayudas de centrado del tubo de rayos X v del recepror  Inzpeccion
de imagen {marcas, enclavamientos, CONACLOs) =3

LIPS ARGERTINA S.A
SNGMAS MEDICOS

* lleve a cabo regularmente los controles indicados en la tabla,

Pégina 4 de 11 \\_/




INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS Sistema Radiografico Linea Practix

Anexo I1IL.B

« disponga que el Servicio Tecnico de Philips se ocupe del mantenimiento de la instalacion radiografica
por lo menos una vez al afo. Las instalaciones radiograficas sometidas a mayores solicitaciones han de
controlarse con mas frecuencia. De este modo, previene Usted riesgos para el paciente y cumple con su
deber.

* Los componentes defectuosos que puedan influir en la seguridad de la instalacion radiografica deben

sustituirse por piezas de repuesto originales.

Cargar el acumulador
El cargador funcicna desde 115V -15 % hasta 230 V +10 %,
1. Gire la llave hasta la posicién «DESCONECTADO» y extraigala.

2. Enchufe el enchufe de la red.

« Se cargan los acumuladores y todas las funcicnes se encuentran
desconectadas.

+ El diodo luminoso « CONECTADO» se enciende intermitente e indica que el

aparato esta conectado a la red.

+ El simholo del acumulador se mueve del 0 % al 100 %. Una vez finalizado el
proceso de carga, el simbolo se mantendra en el 100 %.

() w0~
Q PHILIPS g
b

} [Practix Convenio |
el e

Aparece:

@

5 AP.3.8:

LIMPIEZA DEL EQUIPO

Le rogamos tener en cuenta lo siguiente al elegir el producto de limpieza:

Las superficies de material plastico han de limpiarlas unicamente con una solucion jabonosa. Si emplea
Usted otros productos (p. ej., con alte contenido de alcohol), el material se vuelve romo y quebradizo. No

utilice productos para limpiar o pulir que sean causticos, disclventes o abrasivos.

Le rogamos tener en cuenta durante la limpieza:

+ Antes de proceder a la limpieza, desconecte la tension de la red.
+ Preste atencion a gque no penetren agua u otros liquidos en el interior de la instalacion. De este modo se
evitan cortocircuitos en la instalacion eléctrica y corrosion en los componentes.

+ Las partes barnizadas y las superficies de aluminio sélo debe limpiarlas con un pafic himedo y un
producto de limpieza suave, secandolas luego con un pano seco sin pelusas.

« Frote las partes cromadas exclusivamente con un paio seco sin pelusas.

Desinfeccion
ot g,Q‘rE‘IEI;@todo de desinfeccion empleado debe corresponder a las disposiciones y normativa

» C R ‘paﬁ%@hfeccuon y proteccion contra explosiones.
~ » No utilice productos desinfectantes causticos, disolventes 0 gaseosos.

legaleg validas

Pagina 5 de 11 T~
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INSTRUCCIONES DE USO

i L’ ps Sistema Radiografico Linea Practix
Anexo IILB

Si utiliza Usted productos desinfectantes que puedan formar mezclas gaseosas explosivas, debe
esperarse a que los mismos se hayan volatilizado antes de volver a conectar la instalacion.
Desconecte Usted el equipo de la red antes de la desinfeccion.

Todos los componentes del equipo, incluyendo los accesorios y los cables de conexidn, deben
desinfectarse Unicamente limpidndolos con un pafio.

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

Si desea Usted efectuar una desinfeccién del recinto por medio de un nebulizador, debe antes
desconectar el equipo radiografico. Cubra cuidadosamente la instalacion radiografica, después
de haberse enfriado, con una cubierta plastica. Después de haberse asentado la niebla

desinfectante puede Usted retirar la cubierta y limpiar con un pafo el equipo radiografico.

6. AP.3.9:

Preparacién para el transporte:
Transporte el aparato (nicamente con el tubo de rayos X enclavado. De esta forma se evitan lesiones y

posibles deterioros en el aparato.
1.Desenchufe el enchufe de la red 2.Gire el tubo de rayos X hasta la posicion vertical

3.Enclave el colimador con visor luminoso en 0° 4.Desplace €

5.Gire el tubo de rayos X hasta que quede sobre el  6.Centre el tubo de rayos X

aparato

gina 6 de 11




INSTRUCCIONES DE USQ

pH ' LI ps Sistema Radiogrifico Linea Practix

Anexo IIL.B

7. Desplace el tubo de rayos X hacia abajo hasta que encastre en el seguro de transporte

» jRiesgo de lesiones!
Antes de mover el aparato: Compruebe que el seguro de transporte se encuentre encastrado. Si no fuera
asi, el brazo soporte podria bascular durante el transporte.

Desplazar el equipo

En su posicién de transporte, el aparato puede desplazarse en avance a 5 km/h y en retroceso a 2,5
km/h,

El aparato pesa aproximadamente 500 kg. Para evitar dafios y lesiones, no pase con el aparato por
encima de pies u otros objetos que se encuentren en el suelo. A la velocidad maxima, el recorrido del

freno alcanza como maximo 0,4 m en superficies lisas.

g

7. AP.3.10:
Datos Técnicos - Emisiones
Nomogramas
Gréficas detos regimenes Grificas de losregimenes
38 -3~ - 300 rpm 1.3 -3~ 3000 rpm
Corriente del dnodo [mA} 7 Tiempo de exposicién [s}] Corriente del anodo [ma] / Tiermpo de exposicion [s}
38 TITIT o g -
e . it e H - E B = 11 —— H
=K .. 9 “THi o,
et B W 20 ] » . . seby
"M-M““\"‘- \m 55 % - - LT th ... E:l:
. LA T T b w:: ] ni [~ o
I ] A N === 3 v B s B S Y i
SR SN N A ke B B RN e SR 1 GO AN iy
“w“"m:-’l"“fl-':"“::‘“* :::: Y s o ok By
L]
Wk
E2) + 5 241 EA] ¥
g Fevpri
E
C Ll
T
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- INSTRUCCIONES DE USO
PHILIPS Sistema Radiografico Linea Practix
Anexo IIL.B
Curvas de calentamiento y enfriamiento
Curvas de calentamiento y enfriamiertosénedo Curvas de calertamiento y enfrismiento/tubo
Capacidad de acomultacion k7 Terapo [mind Capacidad de acumulbacion [k] / Tiempo [min]
E i &
ww wew
” P r
NI T = i
al -
?; - e B » h
o / i . -,
o S s
M w0 A \% / — oo o had “\ e
j /‘ ’),\\ e=—=~T" 4‘& /
2 F. :’ e L " N
W [ Sed
P fi}/z‘/ // I - » / el o
4% Tl
L] /” e
* » >
[ ¥ it ® [ ] - ] L - wm e
T iy
Valores APR estandar
Cupeta  MNombre del Mancha s
AN focal 5
tie Térax AP I 400
TRONCO Abdormen AP g &1 1% 400
Abdornen LAT § 0 0 L
Térax LAT g 110 4 400
Esternon k a5 4 400
Contillas k n [ 400
b1 Crinmo AP k 7 19 400
CRANEQY
. w
VERTES, Yert. dors. AP k 20 +00
Yorc. lurnbL. AP 4 8 0 400
Vert, cervic. 4 £ 8 400
Vere. dor. LAT £ 8 15 400
Vere. lurnb, LAT & 90 0 400
8. AP.3.11: -
MENSAJES DE ERRCR
exto : Sigathcade S ok procader
£ FALLO STEPUP Fako do I acaleracion det genwrador. O ¥ yuelve 3 conacrar of aparato,
repica of manseje. Lisme al Secvicio Tkcnico o of
rverisaie che RTOE O desaparece,
5 STOP PLLSADOD 5o ha pubado la tecks Stop. Gire In vecla Stop en of sentido de I flecha.
Pulse RESET.
W FUSHLE TERMICO El cubo de rayos X se ha sobrecalen cad O o sparseo, deje que of wha de
rayos X se enfrie.
5 PUERA TEEMPO Se ha pulsado & interruptor manual durante Sueon of inverrupeor manusl, pulse RESET,
mis de 15 3 #n s preparacida. rapics in radiografia,
E  ERAOQAEXPOSICION AEC Ui weipesicion AEC sucedn on diez veces o Pulse RESET.
valor mAs seleccionado.
E  TEMPO MAX RADIOGRAFIA Se ta alcarzado o tiempo rmixina de Pubie RESET, repia b mdiografia, Lisew o
axpolicion. Sarvicis Técnlco 3i ol memaje de errorno
dasparecs.
E kW Calibr ubo Cakbracitn con respecto & b curva de Daiconacts ol apararo y Huve ol Servicio
disipacién 0% Tiécrico pars 3u calibracién,
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Texto

W PILA PARA RAM

E  FALLO BLOQUEACUMULADOR

E FALLO TEST ACUMULADOR
s AMORTIGUADOR ACTIVO

5 ESPERA

E FALTA CALIBRACION

E FALLO SENSOR CORRIENTE
W TEST DAP RECHAZADO

E FILAMENTO ROTO

E FALLO FILAMENTO

E FALLO GENERADOR

E GENERADOR NO CONECTADO
E COMUNICACION GSC

W BMPUNADURA QCUPADA

E FALLGY INTERRUPTOR MANUAL

I ERRORKY

E SOBRECARGA KV

5: Estado del aparato, W Alarma, E: Fallo grave

Significado

Pila de memoria vacia.

Ha ocurrido un fafio durante Ja carga.

Ha ocurrido un fallo durante ef test ded
dcurmudador.

El amertiguador chocd ton un obseuto,
Preparacisniespera.

Faltan fos nomogramas del wbo para
callbracion,

Fallo en et circubta elécwrico actual,

La prueba y los datos ajustados o se
correspanden.

Falla en ol circuita de calentamiento.

Circuito de calentamiento sobracargado,

Fallo en of gearador.

Falio de comunicagién,
Sin conexion can-el madulo GSC.

Se ha aperado la empufiadura durante ef
encendido.

Irgerruptor smanval defectuoso,

La tensién ha caido por debajo def 75 %
durante {a radiografia.

La tensidn ha superado el 110 % del valor
mdximo durante b radiografia.

 ttmopronder

Puede contnuar, feche y hova no se Indicardn
CoFrettamente.

Puede tontinuar con e acumuladar
parciaiments cargado hasta que aparezca o
fllo, Liagve al Servicio Téenico.

Liame al Servicio Técnico,

Sueite fa emputadura, tomela de nuevo y
deaplace el aparates hacia atrds. Pulse RESET.

Espere a que aparezca LISTO,

Apague v enclenda de nueve el aparato, repita
o manejo, Lime al Seivicio Técnico si el
mensaje de arror na desaparnce.

En case de emergencta puede utiizar el aparato
con precauclon. Liame al Servicio Técnico.

Pulse RESET y siga sin DAR

Desconecte el aparats, llime al Servicio
Ténico,

Puise RESET y continue. Lisme 2 Servklo
Técnlco 1 of mensaje de error no desaparece;

Desconecte y conecte de muvo ¢f aparato.
ame al Servicio Técnico st of mensaje de error
no desaparecs.

Desconetos of aparaw, llane al Sarvicio
Técniva,

Desconecte of aparato, lsine al Sarvicio
Técnico.

Sugiee ln empufiadura = inténtelo de nuevo.
Llarne al Servitio Técnico st ol memsaje de ervor
o desaparecs.

—Coinpruebe o interruptor manual

- Drascoracte y vuelvs a conectar of aparato
~Invbntelo de rueve.

Llame al Serviclo Técnico sl &t mensaje de ervor
ne desaparece.

Puise RESET, repita Ia radiografta.

Pulse RESET, repits ia radiografia,

9. Ap 3.6y 3.14. Factores Ambientales y de Entorno
Emisiones electromagnéticas

Este sistema esta previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo. El usuario
debera asegurarse de que el sistema sea utilizado en un entorno de este tipo.

A pesar de que se ha comprobado que el funcionamiento y 1a seguridad de este sistema de rayos X no se

‘Aferj_a afectado adversamente, no puede descartarse la incompatibilidad electromagnética si se conecta a

‘una red doméstica estandard. En este caso, seria razonable tomar mediciones adecuadas.

EDUARDO MOKOD
poderado

F'thh
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Ensayo de emisiones  Conformidad automomctmngnéaco SRS
Emisiones de RF Grupo 1 Esce siscema usa anergia de RF séio para su funcidn

Nerma CISPR 11 irwerna, Por eflo, sus emisiones de RF son muy
tajas ¥ no es probable que causen cuakquier
irarferencia wi 1os equipos elecurdnicos de fas
proximidades.

Emisiones de RF Clase A Exce sistera no e adecuado para of uso

Morrma CISPH 11 doméstico ni para o funcionamiento con las redes

Emisiones de armédnices  Cumple de baja ternin de las viviendas

CE 61000-3-2

Flucwsciones de Cumple

wensionflickers

CEl 61000-3-3

Inmunidad electromagnética
Este sistema esta previsio para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo. El usuario

debera asegurarse de que el sistema sea utilizado en un entorno de este tipo.

Ensayo de Niveldeansayodeta  Nivelde  Entorso olctromagndtice.Gula - -

inyunidad rormsa CEI 60601 conformidacd S S L T T e o
Descarga £6 kV por coneactn 26 k¥ por Los susios deberfan ser de madera, hormigén o baldosk cerdmics. 5 fos
elecorosticica TENICLD susdos sschn cubdertos con rmacerial sintético, la humedad relativa deberia
Norma ser al menos del 30 %

CE] 61000-4-2

Teansitorios/rifagas £ kV para lirsas de 12V La calidad de la red de alimentacidn deberia ser J& de un entorae comerciat
ripidas alirenticién de red tipico o la de un howpital.

Norma 1 kV para liras de 214V

CE! 6100044 entrada’salida .

Onda de choque &1 k¥ en modo diferenciz &1 &Y La culidad dela red de alimenacicn deberia ser k2 de un entorno comercial
Norma 23 kV en modo comin 2 Y tipico o la de un hospital.

CE1 61000-4-5

10. 3.14. / ]

Desecho del Producto
La recogida y gestion de desechos de este producte meédico respetuosa con el medio ambiente se realiza
de acuerdo con la directriz «Gestién de aparatos eléctricos y electronicos viejos» (WEEE) y/o con los
correspondientes requerimientos nacionales.
Philips construye equipos radiograficos que corresponden a los conocimientos mas avanzados sobre
seguridad y proteccion medioambiental.
Estando los componentes de la carcasa del sistema cerrados y con un manejo adecuado del equipo no
existen riesgos ni personales ni para el medio ambiente.

‘A fin de cumplir con las normas, es necesario emplear materiales que podrian resultar perjudiciales para

- "'e_if';;fledio ambiente y que deben ser gestionados de forma conveniente.
I 'f -7 ¥ Por este motivo, no debe Usted gestionar el equipo de rayos X con los desechos industriales o

domésticos normales. £

) Apodefa
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Anexc II1.B

Philips le apoyara en la eliminacion adecuada del equipo radiografico descrito, reincorporando en el ciclo
productivo los componentes reciclables a través de empresas certificadas de gestion de desechos y
contribuyendo, de este modo, a la proteccién del medio ambiente.

Dirijase Usted con toda confianza al Servicio Técnico de Philips.

11. 3.16
Medicién del producto desis-area (DAP, opcional)

Modelo Dosirauoe de cimaca de joninacidn, PTVWY
Freiburg, DIAMENTOR PX 2

Unidad de medidi/resclucion cGyem? 0.0 «Gyeny?

Rango de medida 0,03 cliyem? ... 15.000 cGyam’®

Rango de lectura € <Gyom? ... 999999 cGycm®

Campo de madicien max, 118 mm x 118 mm
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13770/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia flédica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
35% ..... , 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 portatiles
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas
Radiograficos
Marca: Philips.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Obtener imagenes por aplicaciéon de rayos X con
aplicacién universal, en unidades de cuidados intensivos y salas de internacion,
en salas de urgencias, en pediatria y ortopedia, en el quiréfano y en instalaciones
de medicina industrial, deportiva y militar. Para radiografiar pacientes acostados
en una cama.
Modelo/s: PRACTIX 33 PLUS

PRACTIX 160

PRACTIX 300

PRACTIX 360

PRACTIX 400
Periodo de vida util: 10 afos a partir de la fecha de instalaciéon
Condicion 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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Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-14, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ........... 13 MAY..2011....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No 7 5 8 1



