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Ministerio de Salud .
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 2 7 7 g

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, () 6 yay 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-19528/13-2 del Registro de esta
Administracion 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 elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 la Direccidon de Gestion de
Informacion Técnica.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon Nacional de
Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 del producto médico

Objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el 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 Sistema de Rayos X y nombre técnico Sistemas

Radiograficos, Digitales, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 18 respectivamente, figurando
s como Anexo Il de la presente Disposicién 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 III

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

ARTICULO 4° - En tos rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-176, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- 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 Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

C]A/‘-& notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese a la Direccion de
Gestidon de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-19528/13-2 .

DISPOSICION No “"“, &
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., 2779 ......

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos, Digitales. |

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Los sistemas DuraDiagnost estan disefiados para todos
los procedimientos radiograficos estandar (DR). Examenes radiograficos del
esqueleto incluido la columna, la pelvis, el craneo, costillas, extremidades
superiores, extremidades inferiores, etc.; Examenes radiograficos de tbérax (por
ejemplo, térax PA, etc.); Rayos X de tejidos blandos (por ejemplo, abdomen) pero
excluyendo la mamografia. )

Modelo/s: DuraDiagnost y DuraDiagnost Compact.

Periodo de vida uatil: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracidn: N°® 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park,
215024 Suzhou, Jiangsu Province, Republica Popular China.

Expediente NO 1-47-19528/13-2 ﬂm;. 4
%RSINGHER

DISPOSICION N© Dr. 010 A
@’Q 2 7 7 g Sub Administradotr Naclonal

AN M.OA.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

T oy

Dr, OTTO A, ORSINGHER

Sub Administradot Nacipnal
AN M AT
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Anexo I11.B PROYECTO DE ROTULO

Imponado por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.

PHILIPS

Sistema de Rayos X
Modelo:

Ref_ __ XXXXXXXX o]

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Mo. 258, ZhongYuan Road. Suzhou Industrial Park. 215024
Argentina Suzhou, Jiangsu Province. REPUBLICA FOPULAR CHINA

— Hr 10% hasta B5%
(002 s e R

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-176

ﬁ Alimentacién ﬁ Almacenamlento
100V ..240 V . 10 .
50 Hz / 60 Hz T:-10°C a8 +35°C Patm da 375mmHg a

795mmHg

A
s




PHILIPS

27224
Sistemas DuraDiagnost /7 J
Anexo Ili.B INSTRUCCIONES DE USO

importado por:
Philips Argentina S.A.

Fabricado por:
Philips Healthcare {Suzhou) Co., Ltd.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -  No. 258, ZhongYuan Road. Suzhou Industrial Park. 215024

Argentina

Suzhou, Jiangsu Province. REPUBLICA POPULAR CHINA

PHILIPS

Sistema de Rayos X

DuraDiagnost / DuraDiagnost Compact

50 Hz / 60 Hz

Alimentacion ﬁ Almacenamiento
100V ... 240V T: -10°C a +55°C Patm de 375mmHg a

— Hr 10% hasta 85% 795mmHg

CONG T8 VB ...csceie ittt aeemeenes

Director Técnico: Ing. Javier Jarge Schneider. Mat. N® 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-176

Seguridad

Este equipo médico solo se puede usar de acuerdo con las instrucciones de seguridad incluidas en este manual y

con el fin para el que se ha creado.

El usuario es responsable en todo momento de cumplir la normativa vigente relativa a fa instalacién y et

funcionamiento de equipos méadices.

» Esle equipo médico no debe utifizarse si presenta algun lipo de defecio eldcirico 0 meacdnico. Esta
adverlencia hay que aplicarla muy especialimente a los fallos en indicadoras, paniaflas, advertencias y

alammas.

«  Fluso de olros equipos puede ocasionar un aumenlo de las emisiones o una raduccitn de /a inmunidad.

& ef usuario deses utilizar este equipo médico en combinacidn con ofros equipos, componenies o
mddulos y no se desprende de la ficha técnica que dichos equipos, componentes © mddulos puedarn
combinarse con esfe equipo sin nesgo alguno, se debe gsrantizar que la sequridad del pacients, ef

personal y el enforno no se vea afeclada por dicha combinacidn mediante una consulta previa & los

fabricantes o 8 un experio.

« Esie sistorma solo 56 puede combinar con equipos, componenies y mddulos adicionales disinbuidos y
probados por Philips Medical Systems. Esfo lambidn se aplica a las plezas de repuesto. Philips no
asume responsabifidad alguna por las averias, los dafifos o las lesiongs que pudieran denvarse del uso
de equipps, componentes y mddulos adicionales que no hayan sido distribuidos y probados por Pﬁfﬂ;osé
Y

Medical Systems.

»  Philips dnicamenle asume la responsabilidad sobre las caraclerislicas técnicas de seguridad de sus
producios si tanto ef mantenimiento como las repsraciones o modificacionss las reakizan Fhilips o
larceros expresamente avtonzados por Philips.

* Como cualquier aparalo Idcnico, este equipo mdédico requiere & manefo adecuado, asi como ef
mantenimiento y &l cuidade efeciuados regularmente por personal especializado, sequin se dascribe en
2 seccidn “Mantenimiento, impfeza y eliminacidn”

ihg. JRNER SCHNEIDER
DIRECTYR TECNICO

Pégina 1 de 15
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Anexo Hi.B INSTRUCCIONES DE

*  Philips no asume responsabilidad siguna por las averlas, los dafios o las lesiones que pudieran
derdvarse da un uso o un manienimiento incormectos del equipo médico.

*  5ino aparece ningtin mensaje de error y sf equipo mddico no funciona del modo habitual {los prmeros
signos de una averla), debe avisar al servicio de alencion al cliente de Philips.

s No esld permitido refirar nf modificar fos circuitos de seguridad,

Seguridad eléclrica

Este equipo radioldgico cumple los requisitos de seguridad establecidos para los dispositivos de clase | y tipo B
de acuerdo con la norma CEl BO601-1.

Tan solo el personal de mantenimiento especializado puede retirar las cubiertas del cable de alta tensién del
conjunto dei tubo de rayos X y el generador de alta tensian.

Este equipo de rayos X solo se puede usar en espacios meédicos cuyas instalaciones cumplan los requisitos de la
CELl

El equipo adicional conectado al equipe electromédico debe cumplir os esténdares ISO o CEI respectivos (por
ejemplo, la norma CEl 60950 para equipos de procesamiento de datos). Ademads, todas las configuraciones
deben cumplir los requisitos de los sistemas electromédices {consulte la norma CEl 60601-1-1 o ia clausula 16 de
la tercera edicion de la norma CEl 60601-1, respectivamente). Cualquiera que conecte un equipo adicionai a un
equipo electromédico configura un sistema médico y por tanto es responsable de que ese sistema cumpla los
reguisitos de los sistemas electromédicos. Es importante tener en cuenta que las leyes locales tienen prioridad
sobre los requisitos mencionados anteriormente. Si tiene dudas, pongase en contacto con su representante local
o el departamento de Servicio Técnico.

Sisterna de alirmerntacion ininterrurmnpida (SAY)

El sistema de alimentacién ininterrumpida {SAl) opcional protege al sisterna Eleva Workspot de las interrupciones
de suministro gléctrico. El SAl no se puede instalar en el entorno del paciente; se debe mantener a una distancia
superior a 1,5 m del paciente (CEl 60601-1-1).

Cuando se produce un apagado del sistema, un apagado de smergencia, un apagado de sala o ung bajada de
potencia:

Si el SA! fopcional) estd instelado, el sislema Fleva Workspot dispondrd de polencia aungue ol suministro
eldcirico esid desconectado.

Seguridad mecdnica

® Asegurese de manlener lodas las parfes defl cuerpo o de la ropa slg/ados def equipo para evitar que
queden atrapados por los caompanenles mdviles de este equipo médico.

*  Reflire lodos los objalos del radio de movimiento del equipo méddico.

*  Asegirese siempre de establocer comunicacion visual y acustica enire of operador y ef paciente durante
todo el examen. Si es necesario, debe mantfener la comunicacion por medios técnicos, coma un sistems
de intercomunicacion.

*  Asegiirese de quo jos componenies montados en ef suelo que no se estén ulifzando (suspension def
monitor, tubo de rayos X} se hayan colocado de forma que ni ef personal fif los pacienies se puedan
lesionar con ollos.

*  No debe fransportar aste equipo médico mientras estd en funcionamiento.

*»  Apdgualo antes de transporiario y asegirese de que lodos Jos perifdricos dal sistema {monitor, raldn,
teclado, cables, elc.) esidn desconeciados y se transporian de lorma seg%

~ Pégina2de 15

Ingl. JAVIER SCHNEIDER
PIRECTOR TECNICD

PHILPS ARGENTINA S.A.
DIsIon SISTEIAS MEDICOS
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Anexo |I1.B INSTRUCCIONES DE USQO

*  MNo retire las cublertas ni los cables de esfe aguipo médico a menos que se indigue expresaments que lo
haga en esias Instrucciones de uso. Este producto cuenta con piezas mdviles. La relirada de cubiertas
puede acasionar lesiones fisicas graves o moriales.

Las cubiertas solo deben ser retiradas por personal cualificado y autorizado. En este contexto, personal
cualificado hace referencia aquellos a quienes estd legalmente permitido trabajar en este tipo de producto
electromédico en [as jurisdicciones en las que el producto se utiliza, y personal autorizado hace referencia a las
personas a quienes el usuario de! producto ha autorizado.

Prohibiviones

Por motivos de seguridad, en la sala de exploracion no pueden parmanecer dos o més pacientes a la vez.

s Elpaciente no debe colgarse del mango extensible,
»  5i realiza exposiciones con ef paciente sentado, ésle no debe estirar las piernas debajo del Bucky

basculado.

«  No utiffce nunca el conjunto del tubo como asfento o estante.
s No se siente en el detector del soporte mural.
No se deben usar las mesas de soporte del paciente para los siguientes fines o bajo las siguientes condiciones:
= en salas con sistemas de resonancia magnética
» para una sujecion prolongada del paciente
s para sujetar pacientes que se encuentran inconscientes o que no tienen control de si mismos sin una
supervisién constante

s para cargas que superen los 210 kg.

Seguridad contra explosiones
Este producio no debe utilizarse en presencia de vapores ¢ gases explasivos, como cierfos gases anesiésicos.
No uitilice pulverizadores o aeroscles desinfectartes que sean inflarmables o que puedan explotar. La uillizacion

de esle producto en enlornos para los que no estd disefiado puede causar incendios o explosiones.

Pagina 3 de 15
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Proteccidn frenite a la radiacidn

Este producto puede contener malterial radiactivo o generar radiacidn ionizante.

Asegirese de que se han lomado todas las medidas necesarias de proteccion contra la radiacion anles de

reatizar cualquier radiografia.

El personal de la sala de exploracion debe cumplir las normas de radioproleccion aplicables al usar ios rayos X, A

esie respecio, cumpla las siguientes normas:

Si tiene que permanecer cerca del paciente durante ef examen, manténgase dentro de la zona marcada
cuando la radiacidn esté activada.

Los documenios adjunios deberdn inclufr un fragmento que Hame la atencion del pacienie sobre la
necesidad de proporcionar madios para la comunicacion visual y sonora entre ef operador y ef paciente.
FPara profeger al pacienfe de la radiacion, use slempre accesorios de radioproteccion ademds de los
disposilivos conectados af equipo de rayes X (por efemplo, ef diafragma, ef separador y ef filtro).

Use ropa profectora. Use delaniales protectores con un squivalente a 0.35 mm de plomo para alenuar la
radiacion a 50 k\'en urr 99,84% y a 100 kV en un 81,2%.

La distancia es /la profeccidnr mds efecliva frenfe a la radiacion. Manténgase a la mdxima distancia
posible def abjelo expuesto y del conjunto def fubo de rayos X.

Evite trabajar deniro de fa trayecloria directa del haz de radiacion. Si es inevilable, protéiase. Lieve
guanies de radioproteccion.

Use siampre ef menor nivel de colimacion de rayos X posible. Asegurese de que el drea de inferés eslé
{otalmente expuesta. La radiacion dispersa depende en gran medida def volumen del ofifelo expuesto.
Asegurese siempre de gque ef nivel de cofimacidn de rayos X cubre complelamente el campo de
medicion sefeccionado.

Sefeccione siempre la maxima distancia posible del foco a la piel para reducir fa dosis absorbida por ef
paciente af nivel minimo posible.

Utilice ©f menor tiempo posible para realizar ef examen. De esla forma, se reducird fa dosis lolal de
radiacidn de forma considerable.

Acergue Ia region de interés al intensificadar de imagen/chasis/detector tanto como sea posible. Ademds
de reducir /a exposicion a la radiacicn, tamfiién optimizard la radiograiia.

Tenga siempre en cuenta que lodo malerial que se inferponga en la trayectoria de la radiacion entre ef
pacienie y ef recepior de imdgenes (p. &f, 18 peficuia) lendrd una influencia negaliva en /a calidad de las
imagenes y en la dosis recibida por el paciente.

Los circuifos de seguridad que evitan que 56 acitive la radiacion en delerminadas sifvaciones no se
pueden retirar o modificar.

Tenga en cuenta que una vez que se haya iniclado, la exposicion no se delendrd si la pueria de

profeccion de radiacion se abre anites de que finalice la exposicion.

3.2 USO PREVISTO

Deben ser posibles todos los procedimientos radiograficos estandar (DR):

Examenes radiograficos de! esqualeto incluido la columna, ia pelvis, el craneo, costillas, extremidades
superiores, extremidades inferiores, etc.
Examenes radioldgicos del tdrax (por ejempla, torax PA, etc.)

Rayos X de tejidos blandos (por ejemplo, abdomen) pero exciuyendo la mamografia

Los examenes forman parte de |la rutina medica y se describen en la literatura médica.
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Los exdmenes especiales como combinacién y tamografia no pertenecen al sistema [g;Dlagnust. No es el

enfoque principal del flujo de trabajo del axamen.

3.3, 34 - FLUJOC DE TRABAJO
Método répido de exposlciones grandes

@ “F‘L”“."E:_Z;"

[smn_vm&nm l Seabre In wcrifn P,

L
[Sﬂﬂ,!ﬁ:m iaml

In i vt &4 roaten.

Setecrirver o cxvhie o fitw, o & B e
. | 1
S o te wmitie, acingonr s i,
& exponcin o) paciest
3 | N

Diperw .'(L La Epm i ¥ o4 mipo
b - 1 b chty sriericaewdy
lmmﬁd&hml
| | |

oo @ oo g Cﬂﬂr Tacer;

l * ' it il lacpmcow
ey mdr oy ko
e Lrigrerym pactheri o of Evhiy

Lo el i Tt b
I

Camro de la mesa de fransporta del paciante

AN
[/

2 Cuatro ruedas prvotantss con patancs de bloguen




pH 'I-l ps Sistemas DuraDiagnoéUz; Z

Anexo lli.B INSTRUCCIONES

(%
|

L

)

Accesorios de Is mesa de transports dal paciente

IN.' Significado ]
11 Caoirea
52 Garechvo de b comea, cermado por b termiGn del mueie

[ Soparte del gancho de b corres

Mango axtensible
tu.' si.'urndn ] ]
1 Apretar para soltarfloquuns b rotacién alrededor del sje horironta
. 2 tirar boecla fuera ¥ hacia shaj pars cambier b adtora
Agarradam
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34,39
Encendido

Philips recomienda la siguiente secuehcla;
#» Encienda la estacién Eleva Workspol y el sistema completo con este botén del monitor.

s Iniclo seskén en gl programa.
Escriba el nombre de usuario,

Eseriba la contrasena.

NOTA £l nombre de ususnio predeterminado es “user” y la contrasefia predeterminada es ‘user”. El Servicio
Téenico o of sdminisirador pueden camblar las cuentas de usuari.

Manlenimiento
Obligaciones del usuario
Camo con cualquier otro aparato eléctrico, este equipo radioldgico también requiere:

s unmanejo adecuado;

« confroles periddicos por parte del usuario;

» reparacién y mantenimiento regulares.
Estas medidas de precauwcidn garantizan la capacidad y la fiabilidad de funcionamiento del equipo de rayos X. En
catidad de usuario de un equipc de rayos X, estd usted obligado por las normas de prevencitn de accldentes y ta
ley de productos médicos, ademas de otras normas, a cumplir estas medidas.
Ei mantenimiento consiste en coniroles que puede llevar a cabo el usuario y 1areas de mantenimienio que se

efectuaradn dentro del marco de los contratos de prestacién de servicios al cliente, por encargo a Philips o a

terceros expresamente autoerizados por Philips.,

Pagina 7 de 15
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Comprobaciones de seguridad de acuerdo con ia directiva para productos médicos

Las comprobaciones de seguridad incluyen el funclionamiento y su fiabilidad. Deben llevarse a cabo como minimo

cada 2 afas. Estas pruebas forman parte del manienimiento preventive segin los contratos de prestacidn de

serviclos de Philips. Estos incluyen:

= inspeccion visual de la integridad del sistema y los daflos o defectos evidentes ademas de las piezas sucias
o bloqueadas y el desgaste que puede afectar a la seguridad;

» comprobaclén de los sistemas de supervisidn, seguridad, visualizacién e indicacion;

» medicién de los pardmetros de salida relevantes para la seguridad;

» comprobacién de la seguridad etécirica y el funcionamiento de la fuente de alimeniacidn Interna:

« otras pruebas necesarlas especificadas por el fabricante;

s grabacidn de los resultados y archivado de los informes de las pruebas en el manual de sistema radioldgico
{registro de productos médicos).

Las unldades radioldgicas incluyen companentes mecénicos que sufren desgaste durante el funcionamiento. El

ajuste comecto de las subunidades electromecénicas y electrénicas afecta al funcionamiento, la calidad de la

imagen, |a seguridad eléctrica y la exposicidn del paciente y el personal médico a la radiacién. Se recomienda:

* Reslizer las pruebas indicadas en la 1abla de forma regular.

« Solicitar que el Serviclo Técnico de Philips examine la unidad radiolégica una vez al aiic como minimo. Un
equipo radiolégico usado con mucha frecuencla se debe someter a revisiones de mantenimiento més a
menudo,

De este modo, el usuario previene riesgos para el paciente y cumple con sus obligaciones.

Al establecer un contrato de prestacién de servicios con Philips, deberia preservar el valor y la seguridad del

equipo radiokégico. Todo el mantenimiento necesario, Incluldas las preebas de seguridad para evitar riesgos y la

configuraciin necesaria para una calidad de imagen 6ptima y una exposiclén a fa radiacidn minima, se realiza a

intervalos requlares. Philips acuerda estos intervalos con el cliente segiin los requisitos legales.

Grabaclén de resultados

El mantenimiento y las reparaciones han de registrarse en e! regisiro de produstos médicos, consignande:

+ tipo y volumen del trabajo,
*  §ies necesario, kas detalles de modificacidn de los datos nominales o del drea de trabajo,
s fecha, responsable del trabajo, firna.

Controles efectuados por el usuario

El usuario debe comprobar el equipo radipldgico para detectar defectos evidentes {consulte la tabla). Si se

observan defectos de funcionamiento o cuglquier otro comportamlento anormal, el usuario debe apagar el equipo

radiolégice e informar al Servicio Técnico. El usuario solo podrd reanudar e funcionamiento del equipo

radiglégico una vez reparado.

[tntsrvale  Ambito de splicacttn Mbtodo )
Adars  Control de wscsbliced Segdn by norratas
ol

A doric Plotos dulectuctor components Trupacciia
dailador. stigreetas ¥ 3ignos de adwertench

Admio  iregubwihides an b pantathy [parpadec,  impecxidn \
wrreew)

Sawarnad Tadert bt eables ¥ tn Irupeaceic
detarinras, rotrn )

& mews Macaniwraos de centrado para o congante  inspeccidn
Aol wbo de rapor Xy o revaptor de
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La puesta en funcionamiento con componentes defecluosos puede aumentar el riesgc o aumentar
innecesariamente el nivel de exposicion a ia radiacion.
El control de calidad {Calidad de imagen y Dosis de radiacién) se deberia realizar a intervalos regulares de

acuerdo con la normativa local.

3.8 - LIMPIEZA Y DESINFECCION
Limpieza
Al seleccionar un detergente, recuerde:
Las superficies de material plastico deben limpiarse Onicamente con una solucién jabonosa. Si emplea otros
productos (por ejempic, con alto contenido de alcohol), el material se vuelve romo y quebradizo. No utilice
producios para limpiar o pulir que sean causticos, disolventes o abrasivos.
Le regamos tener en cuenta durante la limpieza:
» Antes de proceder a |a limpieza del equipo radiografico desconecte la tension de la red.
» Preste atencion a que agua u otros liguidos no penetren en el interior del equipo. De este modo se
evitaran cortocircuitos en |a instalacion eléctrica y corrosidn en los componentes.
s Las partes bamizadas y las superficies de aluminio solo se deben limpiar con un pafio himedo y un
detergente suave, secandolas luego con un pario seco de lana.
« Frote las partes cromadas exclusivamente con un paio seco de lana.
Desinfeccion
E! método de desinfeccidon utilizado debe ajustarse a las normativas legales y directrices relacionadas con la
desinfeccién y proteccion contra explosiones.
No uiilice nunca desinfoctanies corrosivos, disofventes ni gaseosos.
Si uliliza desinfectantes que forman mezclas de gases expiosivas, debe dejar que éslas se avaporen anles de
volvar a encender e/ equipo de rayos X,
s Antes de desinfectar el equipo, desconéctelo de la red eléctrica.
» Desinfecte todas las piezas del eguipo, incluidos los accesorios y los cables de conexidn, solo con un pafio.
¢ La desinfeccidn mediante pulverizacion no se recomienda ya gue el desinfectante puede penetrar en el
equipo.
« 5illeva a cabo la desinfeccion de la sala con un nebulizador, debera apagar el equipo médico. Cuando el
equipo se haya enfriado, cubralo cuidadosamente con un plastico. Cuande la nube de desinfectante se haya

asentado, puede retirar el plastico y desinfectar el equipo con un pafio.

3. 10 - PROTECCION FRENTE A LA RADIACION
Este producto puede contener material radiactivo o generar radiacion ionizante.
Aseglrese de que se han tomado todas las medidas necesarias de proteccidn contra la radiacion antes de
realizar cualquier radiografia.
El personal de la sala de exploracion debe cumplir las normas de radioproteccion aplicables al usar los rayos X. A
este respecto, cumpla las siguientes normas:

» Sitiene que permanecer cerca del paciente durante ef examen, manténgase deniro de la zona marcada

cuando |a radiacion esté activada.

» Los documentos adjuntos deberdn incluir un fragmento que llame la atencion del paciente sobre la

necesidad de proporcionar medios para la comunicacion visual y sonora entre el operador y el paciente.

Para proteger al paciente de la radiacion, use siempre accesorios de radioproteccion ademdas cs

dispositivos conectados al equipo de rayos X (por ejemplo, el diafragma, el separador y el filtro}.
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Use ropa protectora. Use delantales protactores con un equivalente a 0,35 mm de plomo para atenuar la
radiaclén a 50 kV en un 99,84% y a 100 kV en un 91,2%.

La distancla es la proteccitn mas efectiva frenle a la radiackén. Maniéngase a la maxima distancia
posible de! objeto expuesto y del conjunte del iubo de rayos X.

Evite trabajar deniro de la frayectoria directa del haz de radiacidn. Si es Inevitable, protdjase. Lleve
guantes de radioproteccién,

Use siempre el menor nivel de colimacién de rayos X posible. Asegirese de que el drea de interés esté
totalmente expuesta. La radiacldn dispersa depende en gran medida det volumen del objeto expuesto.
AsegUrese siempre de que el nivel de colimacidn de rayos X cubre completamente el campo de
medicién seleccionado.

Seleccione siempre la maxima distancia posible del foco a 1a piel para reducir 2 dosis absorbida por el
paciente al nivel minimo posible.

Uilice el menor tiempo posible para realizar el examen. De esta forma, se reducira la dosis iolal de
radiacidn de forma considerable.

Acemue la region de interés al intensificador de imagen/chasis/detector tanto como sea posible. Ademés
de redueir la expuosicién a la radiacién, también optimizard la radiografia.

Tenga siempre en cuenta que {odo material que se interponga en la trayectoria de la radiacidn entre el
paciente y e! recepior de imagenes {p. ej.. la pelicula) tendra una influencia negativa en la calidad de las
imagenes y en la dosis recibida por el paciente.

Los circuitos de seguridad que evitan que se active la radiacién en determinadas situationes no se
pueden retirar o0 modificar,

Tenga en cuenia que una vez que se haya inlciado, la exposleién no se detendrd si fa puerta de
proteccién de radiacidn se abre antes de que finalice la exposicidn.

Mensajes de emor

Cuando se produce un error en el sistema o en una de sus partes, aparaece un mensaje de error en el pupitre de

mando con instrucciones para corregir dicho error;

OU Wesgy a4 M
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lﬂ.cﬁmw:a Funcién  Signifecado Qué debe hacar i
- % Mateags da orror
i Eroontrand una st do
1 todos tos menoys an o
. GOk 151,
2 — Paraly dn sitado dod Hoga che anba
; o ssama And Bsodo OF,  pantals de estad:
' Marania Atercidn i mibs

» Haga clic en la panialla de estado.

» Semuestra el estado del dispositivo. Ejemplo:

L

. Device stat
O Detector status: 0K

O Waorkspol status:0k

: 0 Sewice sessionidle.

TR T

Puedern aparacer kos sigufeniss simbolos:

rs'l:mn Fgnificnde 1
I|10| umu“c:@o
(e e, L8 thirkes reviLer L Imoeestre

Crur rmga
M Irveer Frawh g pe

Si & aparato no funciona del modo habliual ffos primeros signos de una averis), debe comunicar de inmedialo Ia
anomalla comespondients al Serviclo Técnico, sunque lodsvia no hays aparecido ningdn mensaje de emor.

v
i
'
1
[
|
I
I
H

Realizacidn de capluras de panlalla

Cuando aparece un mensale, puede guardar una captura de pantalla de él para infermar al Servicio Técnico.
* Pulse MAYUS + F11,

= Aparecerd la siguiente ventana:

Transfu\Sttcenshou

Erden the il nome (without path}

T
; [ ox ] cowm |

-Escriba un nombre de archivo y pulse OK.
= La captura de pantalla se guardard en F:\TransfenScreenShots. Solo los téenicos de servicio autorizados por
Philips puaeden transferir los datos de este directorio.
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3. 12- CONDICIONES AMBIENTALES

Funciemmenio:

Temperataambiente  de +1B"Ca+35°C -
. Humedad del zire Ded 20 2t 7$%, sins condenraaciin '
Presidn de sice Die 700 hPa 3 1060 hPa
Alraceranmento ¥ tansporte.

Tempersuraambiente De-10"Ca+55°C

Hirmeda del 3ire Del 10 2} 95%. 5in condensacidn

- Presién de aive De 700 hPa 2 1060 hPa, mix_ de 3000
l. ' m

Datos de compatibllidad electromagnética

Compa!liblidad electromagndiica

El equipo eleciromédico requlere precauciones especlales respecto a la compatibilidad etectromagnética (CEM) y
debe instalarse y ulilizarse de acuerdo con la Informacldén sobre CEM que se incluye en la documentacién que
acompafia al producte. Este aparato electrénico cumple las nommas vigentes sobre compatibilidad
electromagnética que reglamentan la emisién permisible de campos electromagnéticos y et grado de Inmunidad
requerida contra los mismos. A pesar de ello, no es posible exchuir definttivamente que las radiosefales
procedentes de emisores de alia frecuencia fales como, por ejemplo, radioteléfonos méviles y otros radivequipos
mdviles similares que cumplen asimismo las normas vigentes sobre compatibilidad electromagnética, interfieran
en el correcto funcionamiento de aparatos eléctricos para medicina. Debe evitarse, la utilizacién de tates equipos
cerca de productos médicos controlados o regulados elecirénlcamente para evitar posibles Interferencias.

Gula y declaracién del fabricante
Emisiones electromagnéiicas - Este equipo de rayos X esta previsio para el uso en el entorno eleciromagnético
especificado debajo. El cliente o usuario del equipo se deberla asegurar de que se utiliza en dicho entorno.

Conformidad _Emnmoelectmqndﬁco-gmx

Emioneide RF  Grupo 1 Este sistera utkea energha de AF solo

I(OSPR"} mrn w ndén nterma_ for ello,

: emniones de RF son muy sy oo !
5 protable qua Geisen ntcrieeochs

' en los equipos dectrdnicos deby |

! proomidades '

DEmisiones de BF Chse A Fate ssterms o4 apto pars S0 M

| (CISPR 1) eiablecanientos no dorméintres ¥ kn

i concrtadas divectaments con b red

, pobla de afmentarin de bug temadn
e puminiire 1 ioy edbficios vtiiradot
para fes domdaticon

¢ Exniziones de Cne A r

- armbmcos CR

1 61000-3-2

Fluctiocionss Conforme

de b ternidn /

emesiones con

. parpadeo CEI

100032
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0T J

Aungue se ha demostrado que el rendimlento y 1a seguridad del equipo de rayos X no quedan afectados, puede
preducirse una incompatibilidad efectromagnélica cuando se conecta a una red de suministro doméstico

esidndar. En ese caso puede ser necesario que el usuario tome las medidas apropiadas.

Inmunidad eleciromagndtica

Este equipo de rayos X estd previsto para el uso en el entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o

usuario del egquipo se deberia asegurar de que se utiliza en dicho entorno.

18 kY por e

Emayo e Nivel da wnsnys de  Moeel de Entomo "
Irerriusrshc ad MNovma CEL 40401 conformidad alectromegndtico - guis j
Dhescargs 16 KY por contrem A6 WY por cortmte o mirkin detwin wor
whectromtitea OIS e IUErR, ST O

cerlmica W s R se
cubren de materud simtdnca,
b harrwedad retateva debe
wer o= al menos «f W%

Enszye de Nivel de ansayo de  Nivel de Emomo N
wnunidad Mormma CEI 40601 conformidad electromagnitica - puin |
-Tm 13 KV para lineas de $2 &Y pata b die 13 cabbad & s red e
oléctricos ripldos en  anentacidn de nod aRmertaciion de red amentacdn deberls ser
ity CH H1000-4- b ertindur de Uy entorndg
4 comercal o un hospial
21 kY pora Nineas de 21 kY para fineas de
entradarabds entradhfrainh
Devta dee chogese CI 21 kY moda 1 KV modo L3 cldad do b red de
61000-4.5 déerencai diferencil alimentacidn deberly ser
b ettiictar de un etoeno
comenco] o u hogpeal
’ 7 kY modo comdn Ql\?n'u_io(q:rl;h
Moccosdetomtadn,  <SRU (oro > <SKUL (wmco>  Lacaldad de b red e
IRRITURCIONSS 95% en Uy) charznte 5% en Uy) duraree almwnitacidn deborts e
breves y varowones. 05 ek 0,5 cickn ks estinda ¢ un entormo
:;l d-e:'a:ﬁ % Uy % 0% Uy feco 60% Edmmmoz
g ) 1 Uy durante § on Uy} dorame 5 lntre
alrentacan CE cicko requare un Nl
S1000-4-11 Continno durante i
TOK U, hewco 0% 7O% U, (wmco X% interrupcionss de
ados oxlos que o snteru se dimente
< 5% Ly fumco > <55 U (hemeco > dwsdde ura Baterh o
7% eaUpdunnte S 5% en U dunen s VOUEVT de almentandn
5 s ntermaTpece.
Carrpo magnioos AN INm Los Garrpos gty
a Irecueracia o red 1 freasenca e v
{5040 Hr) CH deben estar 2 niveles
6100048 carateritcos de
lnckzacidn tpea de un
entormn comerthl o de [
hospaal
1 UT es la tensién de la red de comiente altemna antes de la aplicacién del nivel de ensayo.
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inmunided electromagnéiica
Este equipo de rayos X esté previsto para e! uso en el entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o
usuario del equipo se deberla asequrar de que se utiliza en dicho entorno.

WondadtiO8 Wennkrden IV (3B
61000-4-4

150k ... 00
Mz

RF ndod: CH 3im 1¥hn A= Q50 P g 150 My

| $1000.4.3 200194
. d= @33 P B0 MMz ., 15
Gz

' P es b potench rrdaira de alids
dul armmisor e vabiot YY)
segim ¢l bbricnte del tramymeor

4 s b deunds de mpraddn
recorseraiad en metron ]
L rtrewickeche. dy campo, de
101 travwmisores Ty de RF,
sapce deteramirn un ez

debe s ooy g of mied e
corforrdad en cach ravge de

|

Pude groducirse ora e
en ks crrands: de squpos
v marcadon con o sipuiente simbolke

-o.

Nota 1: A B0 y 800 MHz, se aplica el rango de frecuendia més alto.

Nota 2; Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las sftuaciones. La propagacién etectromagnética queda afectada
por la absorcién y reflaxion desde estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo da kos transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celisaresinaldmbricos)
y radios mdviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emislones de televisibn no se pueden predegir
tedricamente con precision.

Para va'crar el entomo electromagnético debido a transmisores fjos de RF, deberia consigerarse la necesidad de un estudio
efectromagnético del lugar.

Si ta medida de la intensidad de campo &n el emplazamiento en donde se utiliza e sistema exceds el nive! de canformidad de
RF anterior aplicable, se debe observar el sistema para verificar el funcionamlento normal. Si ge observa un funclonamiento
enémalo, pueden ser necesarias madidas adicionales, como ef cambio de orientacién o de lugar dat sistema.

3 Con uns frecuencia entre 150 kHz y 800 MHz, las Intensidades de campo

deben ser inferiores a 3 Vim,

Hi‘;maputmciado Diltanc};d!nplné;ntm:hﬁ‘mﬁaddmw
salida asignada del [m]

tranumisor [W]
1S0kHz ...50 MHz BOMHz...B00MHz B0OMHz...25H:
d= (3,57 PIN d=(3,50) PIf d= (1PN
oo an 012 - - 023
01 037 037 074

t 147 117 233
10 3467 187 738 "

100 11.66 11566 333
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Fara |os transmisores con potencia méxima de salida ne enumerados arnba, la distancia de separacion recomendada (d} en
metros [m] se puede determinar mediante a ecuacion que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
maxima de salida del transmisor asignada en vatios [W), seguan &l fabricante del transmisor

Nota 1: A B0 y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia més alto.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética queda afectada
per la absorcion y reflexidn desde estructuras, objetos y personas,

Este equipo de rayos X no debe utilzarse apilado o junto a ofros equipos; en casc de que sea necesario hacerlo, debe
varificarse su funcionamiento normal en la configuracion en 1a que se va a utilizar. Rendimiento esencial £l sistema se ha
disefiado para utilizar rayos X con fines de diagnostico. El sistema (por ejemplo, tubo, detector, generador y soporte del
paciente) se ha disefiado de acuerdo con los estandares internacionales para proteger de peligros eléctricos y mecénicas a
pacientes, usuarios y otras personas mediante la aplicacién de medidas CEM como &t uso de filtros, cables apantallados o
carcasas

Crterips de conformidad con CEM debidos al rendimiento esencial
« 5in movimientos no intencionados
*  Sin emisién de rayos X no intencionada
=  Sin cambios no intencionados en los parametros del generador (kV, mAs)
¢  Sininterrupcidn no intencionada de la preparacion para los rayos X (excepcion: captura de imagenes

oscuras)

3.14. DESECHO Y RECICLAJE
Philips fabrica eguipos médicos con la tecnologia mas moderna en lo que respecta a la seguridad v a la
proteccion medioambiental. Siempre que no se retire ninguna pieza de la carcasa del sistema y que el equipo se
use correctamente, no habra riesgos para el personal o &l medio ambiente.
Dado que es necesario usar materiales gue pueden ser perjudiciales para el entorno, dichos materiales se deben
desechar del modo adecuado para cumplir la normativa aplicable. Por este motivo, no puede eliminar el equipo
médico junto con los desechos industriales o domésticos normales.
Philips

* facilita la eliminacién del equipo médico de la forma adecuada.

* devuslve as piezas reutilizables al ciclo de produccion a través de empresas de eliminacidn de residuos

autorizadas y

 contribuye asi a reducir la contaminacién medioambiental.

No dude en ponerse en contacto con el servicio de atencion al cliente de Philips.
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Ministerig de Salud
Secretaria'de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-19528/13-2

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y| Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2779 , ¥ 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: Sistema de Rayos X.

Cédigo de | identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas .
Radiogréficos, Digitales. |
Marca: PHIL!IPS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Los sistemas DuraDiagnost estan disefados para todos
los procedimientos radiograficos estandar (DR). Examenes radiograficos del
esqueleto incluido la columna, la pelvis, el craneo, costillas, extremidades
superiores, extremidades inferiores, etc.; Examenes radiograficos de térax (por
ejemplo, térax PA, etc.); Rayos X de tejidos blandos (por ejemplo, abdomen)
pero excluyendo la mamografia.

Modelo/s: DuraDiagnost y DuraDiagnost Compact.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profésionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Healthcare {(Suzhou} Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: N° 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park,
215024 Suzhou, Jiangsu Province, Republica Popular China,




/..
Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A.

el Certificado PM-1103-176, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ﬂGMAYZOM' siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No

< 27789

. OL-
J(J b { ORSINGHER

Dr. OTI0 A

gyt Administrador Naclonal
A.DLM. AT,
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