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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DISPOSICiÓN N~ 2 7 7 9

BUENOS AIRES, o 6 MAY 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-19528/13-2 dei

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Registro de esta

Tecnología Médica

1

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

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

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de

Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.

(lMA~
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

PHILIPS, nombre descriptivo Sistema de Rayos X y nombre técnico Sistemas

Radiográficos, Digitales, de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 18 respectivamente, figurando

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

misma.

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

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

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

ARTÍCULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-176, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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~ {.1"';' .~ l.,

D,. aTTO A. ORSINGHER
Sub Mm\nistrador NacIonal

A_:N.M A.T.

DISPOSICIÓN NO

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-19528/13-2

sao

()Me-
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO 2..1..7..9 .
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X.

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

Radiográficos, Digitales.

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Los sistemas DuraDiagnost están diseñados para todos

los procedimientos radiográficos estándar (DR). Exámenes radiográficos del

esqueleto incluido la columna, la pelvis, el cráneo, costillas, extremidades

superiores, extremidades inferiores, etc.; Exámenes radiográficos de tórax (por

ejemplo, tórax PA, etc.); Rayos X de tejidos blandos (por ejemplo, abdomen) pero

excluyendo la mamografía.

Modelo/s: DuraDiagnost y DuraDlagnost Compacto

Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ud.

Lugar/es de elaboración: N° 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park,

215024 Suzhou, Jiangsu Province, República Popular China.

Expediente N° 1-47-19528/13-2

&~DISPOSICiÓN NO2 7 7 9
~
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ANEXO II

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

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~"""2"1"'7"'9"""""
~
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Sistemas de Rayos X DuraDiagnost

Anexo III.B PROYECTO DE ROTULO

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

Fabricado por:
Philips Healthcare (Suzhou) Ca., Ltd.
No. 258, ZhongYuan Road. Suzhou Industrial Park. 215024
Suzhou, Jiangsu Province. REPUBLlCA POPULAR CHINA

PHILlPS
Sistema de Rayos X

Modelo:. _

ReC _ ~xxxxxxxx d---------------------

AlmacenamientoAlimentación
100V ... 240V
50Hz/60Hz - T:-10'Ca+5S'C

Hr 10% hasta 65%

Palm da 375mmHg a

795mmHg

Cond de venta: .

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

Autorizado por la ANMA T PM-11 03-176

Joe );" ¡rR SCH lOEn
OIRE ;TOR TECN o

'''!"!~~'_'''tA' ,GENTIN
D¡",;,!~. :;,:oTEr'ASM s ••••. " Oleas



PHILlPS Sistemas DuraDiagnost

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

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

Fabricado por:
Philips Healthcare (Suzhou) Ca., Ud.
No. 258, ZhongYuan Road. Suzhou Industrial Park. 215024
SUZhOll, Jiangsll Provlnce. REPUBLlCA POPULAR CHINA

PHILlPS
Sistema de Rayos X

DuraDiagnost I DuraDiagnost Compact

AlmacenamientoAlimentación
100 V ... 240 V
50Hzf60Hz - T: .10.C a +5SoC

Hr 10% hasta 65%

Patm de 375mmHg a

795mmHg

Cond de venta: ... o ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• "0 ••••••••

Director Técnico: Ing. Javier Jorge 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 la instalación y el

funcionamiento de equipos medicas.

• Este equipo médico no debe utilizarse si presenta algún tipo de defecto eléctrico o mecánico. Esta

advertencia hay que aplicarla muy especialmente a los fallos en indicadoras, pantallas, advertencias y

alarmas.

• El uso de otros equipos puede ocasionar un aumento dotas emisiones o una reducción do la inmunidad

Si el usuario desea utilizar este equipo médico en combinación con otros equ;pos, componentes o

módulos y no se desprende de la ficha técnica que dichos equipos, componentes o módulos puedan

comblnarso con este equipo sin riesgo alguno, se debe garantizar que la seguridad del paciente, el

¡NJrsonaly el entomo no se vea afectada por dicha combinación mediante una consulta previa a los

fabricantes o 8 un experto.

• Este sistema soto so puede combinar con equipos, componentes y módulos adicionales disúibuidos y

probados por Philips Medical Systems. Esto también se aplica a las piezas de repuesto. Philips no

asume responsabilidad alguna por las averlas, los daños o las lesiones que pudieran derivarse del uso

de equipos, componentes y módulos adicionales que no hayan sido distnlJuidos y probados por Phifips ~

MedlcalSystems. ~

• Philips únicamente asume la responsabilidad sobre las carac!eristicas técnicas de seguridad de sus

productos si tanto el mantenimiento como las reparaciones o modificaciones las realizan Philips o

tercsros axpresamenta autorizados por Philips.

• Como cualquier aparato técnico, este equipo médico requiere el manejo adecuado, así como el

mantenimiento y al cuidado efectuados regulannente por personal especializado, según 58 describe en

la sección .Mantenim/ento, limpieza y eliminación~

1 g. Ji< R SCHNEIOER
OlRECT R lECNICO
HIUPSA ENlt~_~.-:\.

r !VIS,ON SIS EM;.s ,"'.;;".~-'-
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• Philips no asume responsabilidad alguna por las 8VSrlas, los daños o las lesiones que pudiersn

derivalSEIde un uso o un mantenimiento incorrectos del equipo médico.

• Sí no aparece ningún mensaje de error y el equipo médico no funciona del modo habHuaJ(los primeros

signos de una Bvorfa), debe avisar al servicio de atención al cliente de PhiUps.

• No está permiUdo rsUmr ni modificar los circuitos de seguridad.

Seguridad elécJrica

Este equipo radioIógico cumple los requisitos de seguridad establecidos para los dispositivos de clase I y tipo B

de acuerdo con la norma CEI60601-1.

Tan soja el personal de mantenimiento especializado puede retirar las cubiertas del cable de alta tensión del

conjunto del tubo de rayos X y el generador de alta tensión.

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

CEL

El equipo adicional conectado al equipo electromédico debe cumplir los estándares ISO o CEI respectivos (por

ejemplo, la noma CEI 60950 para equipos de procesamiento de datos). Además, todas las configuraciones

deben cumplir ios requisitos de los sistemas electromédicos (consulte la norma CEI 60601-1-1 o la cláusula 16 de

la tercera edición de la noma CEI 60601-1, respectivamente). Cualquiera que conecte un equipo adicional a un

equipo electromédico configura un sistema médico y por tanto es responsable de que ese sistema cumpla los

requisitos de los sistemas electromédicos. Es importante tener en cuenta que las leyes locales tienen prioridad

sobre los requisitos mencionados anteriomente. Si tiene dudas, póngase en contacto con su representante local

o el departamento de Servicio Técnico.

Sistema de alimentación ininterrumpida (SAl)

El sistema de alimentación ininterrumpida (SAl) opcional protege al sistema Eleva Workspol de las interrupciones

de suministro eléctrico. El SAl no se puede instalar en el entorno del paciente; se debe mantener a una distancia

superior a 1,5 m del paciente (CEI60601-1-1).

Cuando se produce un apagado del sistema, un apagado de emergencia, un apagado de sala o una bajada de

potencia:

Si e! SAl (opclonalj está instalado, el sistema Eleva Wompot dispondrá de potencia aunque el sumInistro

eféctrico esté desconectado.

S8guridad mecánica

• Asegúrese de mantener todas las partes de! cuerpo o de la ropa alejados del equipo para evitar que

queden atrapados por los componentes mdviles de este equipo médica.

• Retire todos los objetos del radio de movimiento de! equipo médico.

• Asegúrese siempre de establecer camunicación visual y acústica entre el operador y el pacienle durante

todo el examen. Si es necesario, debe mantener la comunicación por medios técnicos, como un sistema

de intercomunicación.

• Asegúrese de que los componentes montados en el suelo que no se estén utilizando (suspensión del

monitor, tubo de rayos X) se hayan colocado de forma que ni el personal ni los pacientes se puedan

lesionar con ellos.

• No debe fn1nsporfar esta equipo módico mientras eslá en hncionamiento.

• Apáguelo antes de transportarlo y asegúrese de que todos los periMricos del sistema (monitor. ratón,

teclado, cables, etc.) están desconectados y se transportan de forma segura.

Página 2 de 15
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• No reUre las cubiBrlas ni los cables de esto equipo médico a menos que se indique expresamente que /o

haga en estas Instrucciones de uso. Este producto cuenta con piezas móviles. La retirada de cubiertas

puede ocasionar fesiones fisicas graves o mortales.

las cubiertas solo deben ser retiradas por personal cualificado y autorizado. En este contexto, personal

cualificado hace referencia aquellos a quienes está legalmente permitido trabajar en este tipo de producto

eleclromédico en las jurisdicciones en las que el producto se utiliza, y personal autorizado hace referencia a las

personas a quienes el usuario del producto ha autorizado.

Prohibiciones

Por motivos de seguridad, en la sala de exploración no pueden permanecer dos o más pacientes a la vez.

PHILlPS
2779

Sistemas DuraDiagnost

Anexo 111.8INSTRUCCIONES DE USO

• El paciente no debe colgarse del mango extensible.

• Si realiza exposiciones con el paciente sentado, éste no debe estirar las piernas debajo del Bucky

basculado.

• No utilicenunca el conjunto del tubo como asiento o estante.
• No se siente en el delectar 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 sujeción prolongada del paciente

• para sujetar pacientes que se encuentran inconscientes () que no tienen control de sí mismos sin una

supervisión constante

• para cargas que superen los 210 kg.

Seguridad contra explosiones

Este producto no debe utilizarse en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases anestésicos.
No utilicepulven"zadores o aerosoles desinfectantes que sean inflamables o que puedan explotar. La utilIzacIón
de este producto en enlornos para los que no está dIseñado puede causar incendios o explosiones.

loC VlER SCHNEIDr~
lA TOA TECNICO

PHI ¡PS RGENTlNA S A
DJVJ íOA.'S, TEMAS MED¡[:Q~

I,

ED
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Este producto puede contener malerial radiactivo o generar radiación ionizante.

Asegúrese de que se han lomado lodas las medidas necesarias de protección contra la radiación antes de

realizar cualquier radiografía.

El personal de la sala de exploración debe cumplir las normas de radioprofección aplicables al usar los rayos X A

este respecto, cumpla las siguientes normas:

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

cuando la radiación esté activada.

• Los documentos adjuntos deberán inclui,. un fragmento que llame la atención del paciente sobre la

necesidad de proporcionar medios para la comunicación visual y sonora entre el operador y el paciente,

• Para proteger al pacIente de la radiacIón, use siempre accesodos de radioprotección además de los

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

• Use ropa protectora. Use delantales protecfores con un equivalenfe a 0,35 mm de plomo para atenuar la

radiación a 50 kV en un 99,84% y a 100 kV en un 91,2%.

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

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

• Evite trabajar dentro de la trayectoda dlrecfa del haz de radiación Si es inevitable, proféjase, Lleve

guantes de radioprotección

• Use siempre el menor nivel de colimación de rayos X posible. Asegúrese de que el área de interés esté

totalmente expuesta, La radIación dIspersa depende en gran medIda del votumen del objeto expuesto.

• Asegúrese sIempre de que el nivel de colimación de rayos X cubre completamente el campo de

medición seleccionado.

• Seleccione siempre la máxima distancia poSible del foco a la piel para reducir la dosIs absorbida por el

pacIente al nivel mlnlmo posible,

• UtilIce el menor tiempo posible para realIzar el examen. De esta forma, se reducirá la dosis total de

radIacIón de forma consIderable.

• Acerque la región de interés al intensfl1cador de imagen/chasls/defector tanto como sea posIble. Además

de reducir la exposIcIón a la radIación, tambIén opfimizará la radiografia.

• Tenga sIempre en cuenta que fodo matedal que se Interponga en la trayectoria de la radiación entre el

paciente y el receptor de Imágenes (p. e).. la película) tendrá una InfluencIa negativa en la calidad de las

Imágenes y en la dosIs recibida por el paciente.

• Los cIrcuItos de seguridad que evItan que se actIve la radIacIón en determInadas situacIones no se

pueden retirar o modfffcar.

• Tenga en cuenfa que una vez que se haya Iniciado, la exposIcIón no se detendrá si la puerta de

protección de radIación se abre antes de que finalIce la exposición.

3.2 USO PREVISTO

Pagina 4 ele 15
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Deben ser posibles lodos los procedimientos radiográficos estándar (DR):

• Exámenes radiográficos del esqueleto incluido la columna, la pelvis, el cráneo, costillas, extremidades

superiores, extremidades inferiores, etc.

• Exámenes radiológicos del tórax (por ejemplo, tórax PA, etc.)

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

Los exámenes forman parte de la rutina médica y se describen en la literatura médica.



Los exámenes especlales como combInación y lomogralia no pertenecen al sistema

enfoque principal del nulo de trabajo del examen,

PHILlPS Sistemas DuraDiagnost

Anexo 111.6INSTRUCCIONES DE USO

3.3; 3.4 • FLWO DE TRABAJO

Método nlpldo de exposiciones grandes
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Arx:osorlos de la mesa de transporte del pscIentB
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Anexo 111.8INSTRUCCIONES DE

• Inicie sesldn en el ptDgfl1mB.

Escriba el nombre de usuario.

Escriba la contraseña.

NOTA El nombre de usuario pmdBtemllnsdo es~er-y la conlrBsells pt8determlnsda es "user': EI5ervfcIo

T~1co o el BdminislrBdor pueden cambiar /tJs cuenlBs dfJ usuario.

Manlenlmlonlo

Obligaciones del usuario

Como con cualquier otro aparato eléctrico, este equipo radiolOgico lambién requiere:

• un manejo adecuado;

• controles periódicos por parte del usuario;

• reparación y mantenimiento regulares.

Estas medidas de precaución garantizan la capacidad y la fiabilidad de funclonamiento del equipo de rayos X. En

calidad de usuario de un equipo de rayos X, está usted obligado por las normas de prevención de accIdentes y ra

ley de productos médicos, además de olIas normas, a cumplir estas medidas.

El mantenimiento consiste en controles que puede llevar a cabo el usuario y tareas de mantenimiento que se

efectuaran dentro del mafCO de los contratos de prestación de servicios al cliente, por encargo a Philips o a

terceros expresamente autorizados por Philips.

Inc. J V¡ER 'CHNEIDE'
DIR erOR _" •.

~Hll,P; "RGE~'" .,eQ
o/VISIO, SISTEMA"~~D~~
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Anexo 111.8INSTRUCCIONES DE U

Comprobaciones de seguridad de acuerdo con la dlrecUva para productos médicos

las comprobaciones de seguridad incluyen el funcionamiento y su fiabilidad. Deben llevarse a cabo como mlnimo

cada 2 anos. Estas pruebas forman parte del mantenimiento preventivo segun los contratos de prestación de

servlclos de Philips. Estos induyen:

• inspección visual de la integridad del sistema y los dal'los o defectos evidentes ademas de las piezas sucias

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

• comprobación de los sistemas de supervisión, seguridad, visualización e Indicación;

• medición de los parametros de salida relevantes para la seguridad;

• comprobación de la seguridad eléctrica y el funcionamiento de la fuente de alimentación Interna;

• otras pl1Jebasnecesarias especificadas por el fabricante:

• grabación de los resullados y archivado de los informes de las pruebas en el manual del sistema radiológico

(reglslto de productos médicos).

Las unidades radiológicas Incluyen componentes mecánicos que sufren desgaste durante el funcionamiento. El

ajuste correcto de las subunldades electromecánicas y electrónicas afecta al funcionamiento, la calidad de la

imagen, la seguridad eléctrica y la exposición del paciente y el personal médico a la radiación. Se recomienda:

• Realizar las pruebas Indicadas en la labia de forma regular.

• Solicitar que el Servicio Técnico de Phllips examine la unidad radiológica una vez al año como m!nimo. Un

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

menudo.

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

Al establecer un contrato de prestación de servicios con Phlllps, deberla preservar el valor y la seguridad del

equipo radiológico. Todo el mantenimiento necesario, Incluidas las pruebas de seguridad para evitar riesgos y la

configuración necesaria para una calidad de Imagen óptima y una exposición a ta radiación mlnima, se realiza a

Intervalos regulares. PhiUpsacuerda estos intervalos con el cliente segun los requisitos legales.

Grabación de resultados

El mantenimiento y las reparaciones han de registrarse en el reglslto de productos médicos, consIgnando:

• tipo y volumen del trabajo,

• si es necesario, los detalles de modificación de los datos nominales o del área de trabajo,

• fecha, responsable del trabajo, firma.

Controles efectuados por el usuario

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

observan defectos de funcionamiento o cualquier olto comportamiento anormal, el usuario debe apagar el equipo

radiológico e informar al Servicio Técnico. El usuario solo podrá reanudar el funcionamiento del equipo

radiológico una vez reparado.
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la puesta en funcionamiento con componentes defectuosos puede aumentar el riesgo o aumentar

innecesariamente el nivel de exposición a la radiación.

El control de calidad (Calidad de imagen y Dosis de radiación) se debería realizar a intervalos regulares de

acuerdo con la normativa local.

3.8-LlMPIEZA YDESINFECCIÓN

Limpieza

Al seleccionar un detergente, recuerde:

Las supeñicies de material plástico deben limpiarse únicamente con una solución jabonosa. Si emplea otros

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

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

Le rogamos tener en cuenta durante la limpieza:

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

• Preste atención a que agua u olros líquidos no penetren en el interior del equipo. De este modo se

evitarán cortocircuitos en la instalación eléctrica y corrosión en los componentes.

• Las partes bamizadas y las superficies de aluminio solo se deben limpiar con un paño humedo y un

detergente suave, secándolas luego con un paño seco de lana.

• Frote las partes cromadas exclusivamente con un paño seco de lana.

Desinfección

El método de desinfección utilizado debe ajustarse a las normativas legales y directrices relacionadas con la

desinfección y protección contra explosiones.

No IJIilicenunca desinfectantes corrosivos, disolventes ni gaseosos.

Si u/iliza desinfectantes que fonnan mezclas de gases explosivas, debe dejar que éstas se evaporen antes de

voIvor a encender 01equipo de rayos X

• Antes de desinfectar el equipo, desconéctelo de la red eléctrica.

• Desinfecte todas las piezas del equipo, incluidos los accesorios y los cables de conexión, solo con un paño.

• La desinfección mediante pulverización no se recomienda ya que el desinfectante puede penetrar en el

equipo.

• Si lleva a cabo la desinfección de la sala con un nebulizador, deberá apagar el equipo médico. Cuando el

equipo se haya enfriado, cúbralo cuidadosamente con un plástico. Cuando la nube de desinfectante se haya

asentado, puede retirar el plástico y desinfectar el equipo con un paño.

•3.10 - PROTECCIÓN FRENTE A LA RADIACIÓN

Este producto puede contener material radiactivo o generar radiación ionizante.

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

realizar cualquier radiografía.

El personal de la sala de expioración debe cumplir las normas de radioprotección apiicables al usar los rayos X. A

este respecto, cumpla las siguientes normas:

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

cuando la radiación esté activada.

• Los documentos adjuntos deberán incluir un fragmento que llame la atención del paciente sobre la

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

Para proteger ai paciente de la radiación, use siempre accesorios de radioprotección además

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 protectores con un equivalente a 0.35 mm de plomo para atenuar la

radiación a SO kV en un 99,64% y a 100 kV en un 91,2%.

• La distancia es la protección más electiva frente a la radiación. Manténgase a ra máxima distancia

posIble del objeto expuesto y del conjunto del tubo de rayos X.

• Evite trabajar dentro de la trayectoria directa del haz de radiación. SI es Inevitable. protéjase. Lleve

guantes de radioprolecclón.

• Use siempre el menor nivel de colimaclón de rayos X posible. Asegurese de que el área de Interés esté

totalmente expuesta. La radiación dispersa depende en gran medIda del volumen del objeto expuesto.

• Asegúrese siempre de que el nivel de colimación de rayos X cubre completamente el campo de

medición seleccionado.

• Seleccione siempre la máxima distancia posible del foco a ta piel para reducir la dosis absorbida por el

paciente al nivel mínimo posible.

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

radiación de forma considerable.

• Acerque la región de interés al intensiflCSdor de imagen/chasisfdelector tanto como sea posible. Además

de reducir la exposición a la radiación, también optimizaré la radiografía.

• Tenga siempre en cuenta Que todo material que se interponga en la trayectoria de la radiación enlre el

paciente y el receptor de Imágenes (p. el .. la pellcula) tendrá una influencia negativa en la calidad de las

imágenes y en la dosis recibida por el paciente.

• los circuitos de seguridad Que evitan Qua se active la radiación en determinadas situaciones no se

pueden reUrar o modificar.

• Tenga en cuenta Que una vez Que se haya Iniciado, la exposición no se detendrá si la puerta de

protección de radiacIón se abre antes de Que finalice la exposIción.

3.11

Mensajes de error

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

mando con Inslrucciones para corregir dicho error:

_.-
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PHILlPS

• Haga clie en la pantalla de estado.

• Se muestra el estado del dispositivo. Ejemplo:

, Dtuite statt

.0 DeteClDr status: OK

O Wompol sliltus:OI

O SeNiee smion ¡die.

Pueden epelTJC8f Jos slgufentrJs sfmb%$:

JSlm'-l"

:[,QJ
;~,
:lxt
>

--.-(p<>r __ •• __ l>...........-...,
~~•....•........,...--

,

SI sl8¡)8fl1to no funciona del modo habltutJI (Tosprimeros signos de una sverls), debe oomunlcerde Inmediato la

enomef/a cormspondiente sl5etvfclo Técnico, aunque todaYla no haya aparecido ningún mensaje de enor.

Realización de capturas de pantalla

Cuando aparece un mensaje. puede guardar una captura de pantalla de él para Informar al Servicio Técnico.

~ Pulse MAYÚS + F11.

~ Aparecerá la siguiente ventana:

,--------¡tA1iF,,!j&lHW4,fitr'
Erillllltoefitl_ ~ ¡)eIIh1

I

.Escriba un nombre de archivo y pulse OK .

." La captura de pantalla se guardará en F:\Transfer\ScreenShols. Solo los técnicos de servicio autorizados por

Phllips pueden transferir los datos de este directorio.
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Datos de compatibilidad electromagnética

CompsUbRklBd 6IecITomBgnétlcs

El equipo e!ectromédlco requiere precauciones espaciales respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM) y

debe Instalarse y utilizarse de acuerdo con la Información sobre CEM que se Incluye en la documentación que

acompa~a al producto. Este aparato electrónico cumple las normas vigentes sobre compatibilidad

electromagnética que reglamentan la emisión permisIble de campos electromagnéticos y el grado de InmunIdad

requerida contra los mIsmos. A pesar de ello, no es posIble excluir definitivamente que las radlosenales

procedentes de emisores de atta frecuencia tales como, por ejemplo, radioteléfonos m6v~es y otros radioequfpos

m6vfles similares que cumplen asimismo las nonnas vigentes sobre compatlbllldad electromagnética, Interfieran

en el correcto funcionamiento de aparatos eléctricos para medlclna. Debe evllarse, la utilizaclón de tates equipos

cerca de productos médicos controlados o regulados electrónicamente para evitar posibles Interferencias.

Gula y declaración del febrlcante

Emisiones electromagnéticas - Este equipo de rayos X está previsto para el uso en el entorno electromagnético

especificado debajo. El cliente o usuario del equipo se deberla asegurar de que se utiliza en dicho entorno.
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Aunque se ha demostrado que el rendimiento y la seguridad del equipo de rayos X no quedan afectados, puede

producirse una incompatibilidad electromagnética cuando se conecta a una red de suministro doméstico

estándar. En ese caso puede ser necesario que el usuario lome las medidas apropiadas.

Inmunidad eleclromsgnólica

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

usuario del equipo se deberla asegurar de que se utiliza en dicho enlomo.
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Inmunidad electromsgnétlca

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

usuario del equipo se deberla asegurar de que se utiliza en dicho entorno.
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Nota 1:ABO y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mil! alto.
Nota 2: Estas directrices pueodenno ser aplicables en lodas las situaciones. La propagación electromagnética queda afectada
por la absordón '1 reflexión desde estructuras, ~etos y personas.
2 Las Intensidades de campo de los transmisores fijos, tales ccmo estaciones base para radioteléfonos (ee1u1a~nalémbricos)
y rBlllos m6vlles terrestres, radioaficlonados, emisiones de radio AM Y FM Y emisiones de televlsl6rl 00 se pueden predecir
teóricamente con precisión.
Para valorar el entorno electromagn!tico debido a transmisores fijos de RF, deberla considerarse la necesidad de un estudio
electromagnético del lugar.
SI la medódade la Intensidad de campo en el emplazamiento en doode se utilÍZII el sistema el«:ede el nivel de confOOTlldadde
RF anteriof aplicable, se debe OOseNaf el sistema para verificar el funcionamiento normal. SI ee ob$eNa un tundonllmlento
anómalo, pueden ser ~rias mediclas adiCiOnales.como el cambio de orientaci6n o de lugar del 5islema.
3 Con una frecueocla entre 150 kHz y 800 MHz, las intensidades de campo
deben ser Interiores a 3 VIm,
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Para los transmisores con potencia máxima de salida no enumerados arriba, la distancia de separación recomelldada (d) en
metros [m) se puede determinar mediante la eCLJaciónque se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
máxima de salida del trarlsmisor asignada en vatios [W], según el fabricante del transmisor
Nota 1: A 80 Y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia más alto,
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en lodas las situaciones. La propagación electromagnética queda afectada
por la absorción y refiexlón desde estructuras, objetos y personas,
Este equipo de rayos X no debe utilizarse apilado o junto a otros equipos; en caso de que sea necesario hacerlo, debe
verificarse su funcionamiento nonnal en la configuración en la que se va a utitizar. Rendimiento esencial El sistema se ha
diseñado para utilizar rayos X con fines de diagnóstico. El sistema (por ejemplo, tubo, detector, generador y soporte del
paciente) se ha diseñado de acuerdo con los estándares internacionales para proteger de peligros eléctricos y mecánicos a
paCientes, usuarios y otras personas mediante la aplicación de medidas CEM como el uso de filtros, cables apantallados o
carcasas

Criterios de conformidad con CEM dsbidos sI rendimiento esencJsl

• Sin movimientos no intencionados

• Sin emisión de rayos X no intencionada

• Sin cambios no intencionados en los parámetros del generador (kV, mAs)

• Sin interrupción no intencionada de la preparación para los rayos X (excepción: captura de imágenes

oscuras)

3.14. DESECHO Y RECICLAJE

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

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

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

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

desechar del modo adecuado para cumplir la normativa aplicable. Por este motivo, no puede eliminar el equipo

médico junto con los desechos indUstriales o domésticos normales.

Philips

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

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

autorizadas y

• contribuye así a reducir la contaminación medioambientaL

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

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19528/13-2

El Administrador Nacional de la' Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos ylTeCnOl09ía Médica (ANMAT) certifica que, mediaqte la Disposición NO

2..7..7...9. , y de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre desbriPtiVo: Sistema de Rayos X.

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

Radiográfico,s,Digitales.
I

Marca: PHILilPS.

Clase de Riehgo: Clase IlI.

Indicacionesl autorizadas: Los sistemas DuraDiagnost están diseñados para todos

los proced+ientos radiográficos estándar (DR). Exámenes radiográficos del

esqueleto i¡c1UidO la columna, la pelvis, el cráneo, costillas, extremidades

superiores, extremidades inferiores, etc.; Exámenes radiográficos de tórax (por

ejemplo, tÓ1ax PA, etc.); Rayos X de tejidos blandos (por ejemplo, abdomen)

pero excluyendo la mamograña.I .
Modelo/s: DuraDiagnost y DuraDiagnost Compacto

Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición dJ expendio: Venta exclusiva a Prof~sionalese instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.

Lugar/es del elaboración: N° 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park,

215024 suz10u, Jiangsu Province, República Popular China.

I

~
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Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-ll03-176, en la Ciudad

de Buenos Aires, a fJ.6.MAy ..20 , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de ia fecha de su emisión. 14 ~
DISPOSICIÓN NO

1 7 9 j¡¡ ",;," t..2 DI. 0110 A.loRSINGHER
~ ~ullAdmillistradol Nacional

A.l:'l,M A.T.
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