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!Ministerio áe Safuá
Secretaría efePofíticas,
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DISPOSICION N° 5 8 Ji 41

BUENOSAIRES, 3 O MAY 2016
i •

I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-333-16-3 del Registro de esta.

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
1

(Aj\JMAT), Y

1

'1,
la firma PHILIPS ARGENTINA

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones
,

S.1' solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-

1103-129, denominado: Sistema Radiográfico Digital Portátil, marca PHILIPS.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la,
Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. .

Que la Dirección Nacional de Productqs Médicos ha tomado la
\

intervención que le compete. \ ,
• Que se actúa en virtud de las facultades cohferidas por el, Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 201~\1
1

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
i

RPiTM NO PM-1103-129, denominado: Sistema Radiográfico Digital Portátil,

marca PHILIPS.

ARtíCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cuJI pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1103-129.
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I ,
ARiTICULO 30,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

I , ,
notiflquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de

uso autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

qu~ efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

ardhívese.
I .

Expediente N° 1-47-3110-333-16-3

DISPOSICIÓN N°

2
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No....5...8..li..,4110S efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-1103-129 Y de acuerdo a lo solicitado por la firmai PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la
I

ta~la al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
No~bre genérico aprobado: Sistema Radiográfico Digital Portátil

Marca PHILIPS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2194/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-21868-11-4.

1 DATO
DATOAUTORIZADO MODIFICACIÓN/IDENTIFICA RECTIFICACIÓN

;1 TORIO HASTALAFECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA

Nombre Sistema Radiográfico Digital Sistema de Rayos X para

Gemérico Portátil Diagnóstico

Philips Medical Systems: DMC
I GmbH I

Philips Medical Systems DMC Rontgenstral3e' 24. D-22335

GmbH Hamburgo. Alemania.

Rontgenstral3e 24. D-22335 Provincia de Jiangsu. CHINA

Fabricante/s Hamburgo. Alemania. Philips Healthcare (Suzhou)
Co., Ltd.
N°. 258, Zhog Yuan Road,
Suzhou Industrial Park.
215024 Suzhou, Provincia de
Jiangsu. CHINA

Proyecto de Aprobado según Disposición

Rótulo N° 2194/12 A fs 27

Instrucciones Aprobadas según Disposición

de Uso N° 2194/12 A fs 28-40

I
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

Oro FlOBERTO LEDE
Subadmlnistrador Nacional

A N M.A.T.

,
anrs mencionado.

Se'extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma. PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-1103-129, en la Ciudad de Buenos Aires,: a los
I

d' i

lal""3'O"MAY""201) .
EXlDedienteN° 1-47-3110-333-16-3

DISPOSICIÓN N°
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MOBILEDIAGNOST WDRI

PHILIPS

Importadopor:

ChiliPS Argentina S.A.
edia 3892. Ciudad de Buenos Aires.

Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraBe 24. 0-22335 Hamburgo
Alemania

30
Anexo III.B PROYECTO DE RÓTULO

PHILIPS
Fabricado por:
Philips Healthcare (Suzhou) Ca., Ud.
No. 258, Zhong Yuao Road Suzhou Industrial Park.
215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu. CHINA

Sistema de Rayos X para Diagnóstico

MOBILEDIAGNOST WDR

Ref. _ ~/NIxxxxxxxx ~---------------------
SOLO PERSONAL EtITRENADO PERTENEGlEHTE A PHILIPS SISTEMAS leos
UTIL1ZAND o LA D o CUMENTACION TECHIGA ACTU./ILlZ.ADA DEBERÍA REMOVER LA
COBERTURA DE ESTOS EQUIPOS PARAREUlSAR Y CORREGIR FALLAS.EJ. MAlIDO DE
ESTETIPO DEsrroACIONEi POR UNAPERSONANO ENfRENAl\APODIÚARE::ULTAR
EN A'MEIfAZA PAP.A LA SALUD E mCL US o LA MUERTE DEL OPERJ.D OR

Almacenamiento

Patm 700 hPa a
1060 hPa& t Tensión de la red:

, 115 VCA/230 VCA~10% T: -15"C a +40"C
, • Frecuencia de la red: Hr 20%,hasta 90%
.1 50 Hz 160 Hz Sin Condensación

: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-129

:1
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MOBILEDIAGNOST WDR

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:

I

PhiliPS Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
'Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems DMe GmbH
RontgenstraBe 24. 0-22335 Hamburgo
Alemania

LO>IXl D[LU LO>$
Fabricado por:
Philips Healthcare (Suzhou) Ca., Ltd.
No. 258, Zhong Yuao Road Suzhou Industrial Park.
215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu. CHINA

Sistema de Rayos X para Diagnóstico

MOBILEDIAGNOST WDR
Sala PERSonAL ENTREHADO PERTENECIENTE A PHlLIPS SL'im.tAS MEDICOSA UTILlZAND o LA DO CUIltENTACIONTECNICA ACTUAlIZADA DEBER1AREh'COVER LAWARNING COBER'fUlUI.DEE5TOS EQUIPOS PARARElJISAR Y CORREGIRF.ALLAS.EL MANDO DE
:ESTETIJlO DESITUAClOlm POR UNAPERSONANO Eln'RENADAPOD!ÚJ\.:RESULTAR
EH .AMENAZA P.AUI. LA SALUD EillCL US o LA:MUERTE DEL OPERAD DR

Almacenamiento
Tensión de la red:

115 VCA/230 VCA:t:10%
Frecuencia de la red:

50 Hz/50 Hz

T: _15°C a +4QoC
Hr 20% hasta 90%
Sin Condensación

Patm 700 hPa a
1060 hPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-129

Las leyes federales limitan la venta de este equipo médico a médicos o por orden de un médico.
(Sólo en Estados Unidos)
No utilice el producto en ninguna aplicación hasta tener la seguridad de que las comprobaciones
rutinarias por parte del usuario se han llevado a cabo de forma satisfactoria y de que el
mantenimiento regular del producto está actualizado. Si alguna pieza del producto es (o parece)
defectuosa o está mal ajustada, no utilice el producto hasta que se haya reparado. La utilización del
producto con componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al usuario o al paciente a
ipeligros de radiación o de otro tipo, lo que podría provocar lesiones físicas graves o mortales, o
dar lugar a un diagnóstico o tratamiento médico incorrectos
No utilice el producto en ninguna aplicación hasta que haya leído, comprendido y asimilado toda la
información sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia
incluidos en el capítulo al respecto. La utilización del producto sin los conocimientos necesarios
acerca de su uso de forma segura puede ocasionar lesiones físicas graves o incluso mortales,
como generar un diagnóstico o tratamiento médico equivocado
No utilice el producto en ninguna aplicación hasta haber recibido la formación suficiente y
adecuada para hacerlo de forma segura y eficaz. Si duda de su capacidad para utilizar este
producto de forma segura y eficaz, no lo utilice. El uso de este producto sin una formación
suficiente y adecuada puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales, como generar un
diagnóstico o tratamiento médico equivocado.
No utilice el producto con pacientes hasta que tenga un conocimiento adecuado de sus funciones y
características. Si lo utiliza sin tales conocimientos, puede comprometer su eficacia y la seguridad
del paciente, del usuario y de otras personas
No intente nunca retirar, modificar, omitir ni obstruir ningún dispositivo de seguridad del producto.
,Laalteración de los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales
No utilice el producto con ningún propósito distinto al previsto. No utilice el producto con otros
productos que no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips. La utilización
del producto para fines no previstos o con equipos no compatibles puede ocasionar lesiones
físicas graves o mortales, así como generar un diagnóstico o tratamiento médico equivocado. Este
equipo médico sólo se puede usar de acuerdo con las instrucciones de seguridad incluidas en
estas instrucciones de uso y con el fin para el que se ha creado

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

"

Philfps ."S ~!ii.'J S.A.
fiVision 'is/!?n. ¡edicos

I
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PHIILIPS MOBILEDIAGNOST WDR

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

Formación de los Usuarios:

Los usuarios del producto descrito en estas instrucciones de uso deben haber recibido la formación adecuada para

manejarlO de forma segura y eficaz antes de disponerse a utilizarlo. Los requisitos de capacitación para este tipo de

dispositivos pueden variar de un país a otro. Los usuarios deben asegurarse de recibir una formación adecuada con

arreglo a la normativa o legislación nacional. Si necesita más información sobre la capacitación requerida para

utilizar este producto, póngase en contacto con el servicio local de Philips Medical Systems

3.2 USO IPREVISTO

MObileDi~gnost wDR es un sistema apto para todos los exámenes radiográficos sistemáticos, incluidos los de áreas

especiali~adas como cuidados intensivos, traumatología, quirófano o pediatría. Los procedimientos radiográficos

estándares son, por ejemplo:

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

extremidades inferiores, etc.

o Exámenes radiológicos de los pulmones

o Exámenes radiológicos de tejidos blandos como el abdomen

El usuario tiene a su disposición los siguientes métodos radiográficos:

o Técnica de radiografía libre para detector portátil inalámbrico en posición libre

o Técnica de radiografía libre para chasis y/o sistemas GR.-~~-- '
El sistema MoblleDlagnost wDR está diseñado para admitir exámenes en cualquier tipO de grupos de pacIentes,

(todos los pacientes que entren en la instalación). Los pacientes pueden presentar discapacidad, inmovilidad o

ansiedad. Existen situaciones en las que resulta indicado evitar todo movimiento innecesario del paciente (por

ejemplo, en caso de politraumatismo).

Normalmente, los pacientes están enfermos o se sospecha que lo están.

Los pacientes pueden:

• Ser muy jóvenes o muy mayores (desde recién nacidos hasta >100 años)

o Presentar lesiones graves (fracturas, lesiones cerebrales, hemorragias)

o Estar inconscientes

o Sufrir d~mencia

PI d' 'd d' .o resent~r una Iscapacl a o incapacidad

o Estar bajo la influencia de drogas

Su apariencia física puede ser:

o Superior a los 2,20 metros de altura

• Muy pequeña (por ejemplo, bebés)

• Muy grande (hasta 250 kg o más)

Los pacientes inmóviles o discapacitados pueden estar confinados en:

o Una silla de ruedas

• Una camilla

o Una cama

En resu~en, el sistema MobileDiagnost wDR con detector portátil inalámbrico mes apto para realizar exámenes de

todas las
l
partes del cuerpo y de todo tipo de pacientes, desde bebés hasta personas de edad avanzada.

Entorno clínico

~,' llIl "O
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Este sistema de rayos X sirve principalmente para obtener imágenes digitales de los pacientes fuera del

departamento r diología fijo, como puede ser en la unidad de cuidados intensivos, la sala de urgencias o de

traunfafOtcig¡ ,'ei' ufrt5fahg,Q¡i¡¡:¡ií'n1dades satélite (por ejemplo, diálisis) y en las salas de pacientes. El traslado de
\,tlt ,1 ~•.i~I.";O

Phíl.'ps é' r.:, :-:n"1
Division SIMi:' "r,Cé'"
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Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

los pacientes al departamento de radiología no siempre es posible debido a sus condiciones o enfermedades. En

fundón del tamaño de las instalaciones, la frecuencia de uso podrá variar de unos pocos hasta 200 exámenes al

dla. Las areas en las que se realizan estos exámenes no son como las salas radiológicas tradicionales con blindaje

de plomo. Por lo tanto, es obligatorio vestir delantales de plomo en el sistema para proporcionar protección a

usuarios y pacientes. El usuario también debe tener muy en cuenta la distancia de seguridad a la que debe situarse

todo el personal cuando se realicen las exposiciones.

Contmindicaciones

Los rayos X son potencialmente peligrosos. Deben tomarse precauciones especiales o medidas preventivas en los

siguientes casos:

• debe procurarse una especial protección del embrión o feto en los exámenes radiológicos o el tratamiento de

mujeres embarazadas

• Los órganos sensibles del cuerpo (p. ej., cristalino de ojos o gónadas) deben estar completamente protegidos

siempre que puedan quedar expuestos al haz activo

• Quemaduras agudas de la piel (pacientes)

• Alopecia (pacientes)

• lesiones crónicas por radiación (personal médico)

-~ ---- ..,

Soporte para cama del DPI
El toponJ: par:a c:.nuo& OPI ~e...bao. d ek=ror ponM i=-
Ilmb.ko..bre un>cun." ••••.•.....,."de~lr pn1lIn ""podd"•..,.
de ny ••• X. fJ dc:I••.• llf l'U"~dliouUmbriro 1<:puak ~ m b. J'G"
~ wo:rtjgJ 1 horb ••••ml FJ -.pone f'"n <:am:I de DPI tIlmbim
admkedllSl. <k n1'J' X 05 un. "3 •••••) en In poddones. 'l'f'rtiad Y
""'b_fa!.

5

3
4

11

3.3 Compatibilidad

El producto descrito en estas instrucciones de uso no debe utilizarse en combinación con otros productos o

componentes que Phitips no haya reconocido expresamente como compatibles. El fabricante puede proporcionarle

la lista de tales productos y componentes. Sólo Philips, o terceras partes explícitamente aulorizadas por Philips,

pueden realizar cambios o adiciones en el producto. Estas modificaciones o adiciones deben ajustarse

estrictamente a las leyes y normativas nacionales vigentes y deben llevarse a cabo empleando los procedimientos

técnicos adecuados.

Detector Portátil DPI

Soporte del DPI
El..".... dd _ m6rilpmnI« _ d •••••••••pooddll •••
Umbri<o •• _ ••••••••••• d< ••••••••••••• d<..,.. X. Admh.
d cJct.motponld! l..umbricomnosin ~ Tamb&m -dmih:c:hats
eknrywx al fonnaock'S cm s."3 cm (I"-:l Ir).

,

R,.. 8..1 s.,.",. ~ _ Jrl DP1

rr: ~~",",-".,~
fl ,..... •••• 11_ -unol" k'" •• .-e- (4)

il ~ .••-

.. ,
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Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

3.4; 3.9

ENCENDIDO DEL SISTEMA

Encendido
El tiempo de encendido dura 3 minutos máx. para que se inicie el software. La unidad se puede conducir

inmediatamente.
•• F.ncirt>Ib b unidótd.

4.4 Ap:ttp.do

Arztue b unkbd.
PUl r't'iur d uso 00 llltorindo, rrtin:' la I;m,.

Apagado de emergencia
Para evitar daños en el software, no pulse el interruptor de emergencia para apagar la unidad.

O-1'0.. ~

F.J'Ieun de' P1tW'fr:mda. pul'dlo lIf<I'tllr b lmitbd in'<llntil1Omm~

•• l'ubed inlftruptot de t~.L

FJ infrrlUpltlf tr ~ pu~.

P.n~

•• Girt d intl'r1Upl:or tD b d1m:d6n de W l1«tm.

Alineación del detector y el conjunto del tubo
Alineación incorrecta sin rejilla

Si el detector está inclinado más de 45° con respecto al tubo, pueden producirse artefactos de imagen. Es posible

que sea necesario volver a realizar la radiografía.

Alineación incorrecta con rejilla

Evite una alineación incorrecta cuando utilice una rejilla. Podrían producirse artefactos de imagen y sería necesario

volver a realizar la radiografía.

Si no puede evitar la alineación incorrecta, siga estas reglas:

- Evite la inclinaci6n, ya que produce más artefactos de imagen que el desenfoque o el descentrado. Las

láminas de la rejilla deben estar alineadas con el haz oblicuo.

~~ El descentrado producirá más artefactos de imagen que el desenfoque.

:- Una OFP menor producirá más artefactos de imagen que una OFP mayor.--------~- --, _. - -------,.... --- -----~-----~----,r,
I
I
I,

\ i
J \ (

~ Ind_
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Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

----y------
Consulta del RtS o entrada de paciente

Seleccionar s.ección de examen

Disparar rayos X

Comprobar calidad de la imagen

Cambiar procesamiento
de la imagen si es necesario

Archivar imágenes

Finalizar examen

I Se abre la sección del examen

La imagen aparece y se asigna
a la vista seleccionada

, Imprimir placa

y/o

guardar en archivo de imágenes

Realización de una radiografía con el interruptor manual

Si el sistema está conectado a la red eléctrica, no se puede realizar la exposición.

Antes de realizar la radiografía, manténgase a la máxima distancia posible del conjunto del tubo de rayos X.

PlliI,:'., ,'0:-
Divh'}oJl Si~•.:..:ni.... 'j- •.- r '",.-. ~s

El Wtem.a est2r.i iistn pan re:;¡}ixH la radiogrnffa cuando se encienda
(!) CIl verde.

"" R~cc laUpW.¡ciÓIL
El inwrupror de mano es W1 interruptor de dos etap:u.
1'"paso: prepanción (aprmirrwl~nte 1 segundo)
r paso: re2lice b. radiogralli...

Puede pulsar el intt'truptor ¡nmedi.2t3m.enre m el 1:' paso, Antes
de tomar 12 radiogTlÚIa, se produce un retrnso de aproxim:Ldarnente
1.2 "'l:lU1dos.
Mantenga el inrerruptor pulsado hasta que fmalice rorr«nJDenU'
la toma de I.ar:ldiogcJl:a (cuando [¡nalia: el pitido audible).

Página 5de 13
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Mantenimiento planificado

Para garantizar un funcionamiento seguro, eficaz y fiable del producto, el usuario debe respetar el mantenimiento

planificado del mismo y realizar comprobaciones rutinarias.

Programa de mantenimiento planificado Las tareas de mantenimiento planificado s610puede realizarlas personal

cualificado y autorizado, y se explican de manera detallada en la documentación de servicio de mantenimiento.

PhHips proporciona un servicio de mantenimiento y reparación totalmente planificado previa llamada o formalización

de contralo. Consuile todos los delaUes con el servicio lécnico.

Cuando el usuario realiza el mantenimiento planificado, debe realizar todos los pasos prácticos para asegurar que

el programa de mantenimiento planificado se encuentra al día antes de utilizar el producto con un paciente.

Obligaciones del usuario

El usuario del producto debe instituir un programa de comprobaciones rutinarias como el que se indica en la tabla

siguiente. El usuario del producto debe asegurarse de que todas las comprobaciones y acciones se han realizado

de manera satisfactoria antes de utilizar el producto para sus fines previstos.

[lntenaIo" Ambito de.pIicación
;

A _ Con"'" de e=boa.bd

Métoclo

PíIotos defectuosos. COIT'f'O'M!littes chiw:Sos. inspección

etiquetn '1 signos de acMrtencia. el cable prin-
dp~y.1a>necto<

Toda; los cables YWi conexiones (deterioros. Inspección

"""""1

Fugu de KeÍte- Y ruidos i~ proeedMt@S Inspección

dd &ft ,e-adoI ~ afta tensión

Conv,,,b>C;Qn d. bs ¡••••••de "" f"""" Ydel lmpe<ti6n
funcjonam~o de b ~tra de dirección

. Semestral

Ámbito de •••••oaoción Método 1

Mantenimiento de las bater!as

• Recargue las baterías durante al menos 30 minutos al principio del día antes de usar la unidad .

• Recargue las baterías durante al menos 30 minutos al final del día después de usar la unidad .

• Recargue oompletamente las baterías si la unidad va a estar desconectada de la tensión de red durante más ~e 3

semanas!

• Recargue completamente las baterías si la unidad ha estado desconectada de la tensión de red durante más de 3

semanas .

• Mantenga la unidad conectada a la tensión de red siempre que sea posible para mantener las baterías al n"ivelde

mantenimiento Ootante y, de esta manera, prolongar su vida útil.

• Para evitar la pérdida de capacidad de almacenamiento, no descargue completamente las baterías.

3.8;
Limpieza y desinfeoción

Es necesario realizar una limpieza y desinfección del producto de forma periódica. A continuación se incluyen

directrice~ generales para ambas operaciones .~
Los métodos de limpieza y desinfección, tanto del producto como de la sala, deben ajustarse a la normativa y

legisiaJ',ª~{i?efi\ér'drt1(j'gYr>arigen
Al Ci.; ":'"'4DO ~l i'!,!",
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LimPiezal1
Las piez~s esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse sólo con un paño humedecido en una solución

jabonosa! ~uave. y frotarse a continuación con un paño seco de algodón. No utilice nunca productos de limpieza

corroSiVO~, disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no está seguro de las propiedades de un

producto de limpieza, no lo utilice. Las piezas cromadas sólo deben limpiarse frotándolas con un paño de algodón

seco. No Ltilice abrillantadores abrasivos. Para proteger el acabado, utilice una cera no abrasiva.

Las supe'~Ciesde plástico deben limpiarse únicamente con jabón yagua. Si emplea otros productos de limpieza

(por eje~blO,con alto contenido de alcohol), el material se vuelve romo y quebradizo.
'1

Desinfeooón

El métod8 de desinfección que se utiliza debe ajustarse a las normativas legales y directrices relacionadas con la
'1

desinfección y protección contra explosiones.

Los com¿bnentes del producto aptos para tal tratamiento, incluidos los accesorios y los cables de conexión, pueden

desinfectWrse si se limpian con un paño humedecido con desinfectante adecuado. No utilice soluciones

desinfect~ntes disolventes ni corrosivas, ni agentes esterilizadores.
'1

Si no est~ seguro de las propiedades de un agente esterilizador o desinfectante, no lo utilice.

limPieza; pel monitor

La pantal¡!a táctil se puede limpiar con cualquier limpiacristales estándar.

:1
3. 10. Distrtbución de la Radiación Dispersa:

'1
• Parámetros de exposición: Modo RAD, 99 kVp, 20 mAs

• Maniqu:íj Maniquí de agua rectangular de 25 x 25 x 15 cm3, o un material que tenga un coeficiente de atenuación

de rayosl1< similar

• lnstrum'ento para la medición de la radiación: Victoreen 451

nimibucuil ú..Ji4ci4. Jip~ ú~""""'"ou/iolDg;mm ~ wPO'"
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Las figuras muestran la distribución de la radiación que se dispersa en cada posición de examen con las siguientes distancias al

haz de rayos

X central: 1

• Curva 1: ~O cm
,

• Curva 2:,rOO cm

• Curva 3;' r 50 cm

• Curva 4: 200 cm
I

• Curva 5: 260 cm

Eje horizontal: Radiación dispersa

Eje vertical,: Altura sobre el suelo

Protección Frente a la Radiación:

Este producto puede contener material radioactiva o generar radiación ionizante.

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

cualquier exposición de rayos X.

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

este respecto, cumpla las siguientes normas:

Para proteger al paciente de la radiación, use siempre accesorios 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 protectores con 0,35 mm de plomo para atenuar la radiación a 50 kV en un

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

Use ,undosímetro si necesita estar en el área controlada. Philips recomienda determinar la dosis recibida en el

área de trabajo en condiciones reales y usarla como base para tomar las precauciones de radioprotección

necesarias.

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. Asegúrese de que las demás personas mantienen la

distancia.

Evite trabajar dentro de la trayectoria directa del haz de radiación. Si es inevitable, protéjase. Lleve guantes de

radiqprotección.

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

total~ente expuesta. Asegúrese de que el campo de rayos X no sobrepasa el área de interés. La radiación

dispe~sa depende en gran medida del volumen del objeto expuesto.
I

Asegúrese siempre de que el nivel de colimación de rayos X cubre completamente el campo de medición
l.

seleCCionado.

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

paciente en el 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 [a región de interés al intensificador de imagen/chasis/detector tanto como sea posible. Además de

reducir [a exposición a la radiación, también optimizará la radiografía.

Tenga siempre en cuenta que todo material que se interponga en la trayectoria de [a radiación entre e[ paciente

y el r;eceptor de imágenes (p. ej., la película) tendrá una influencia negativa en la calidad de [as imágenes y en

la dosis recibida por el paciente.

Página 8de 13
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Aseg0rese siempre de establecer comunicación visual y acústica entre el operador y el paciente durante todo

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

intercomunicación.
/i'oblo Augu$f T "90n
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Los circuitos de seguridad que evitan que se active la radiación en determinadas situaciones no se pueden

retirar o modificar.

3.11;

Mensajes de sistema y errores

[Hen<a¡e!1 CaUSt\S posibles Solud6n

¡ADVERTENOA! la imagen que va a frlO.. Va a mover •.•.•a magen de una carpeta de Asegúrese de que desea reafizar esta ac-

verperteneceotra carpetade paciente. pacientea otra. ción.

l Borrar de b memoria las irmgenes )'3

transferi<bs~

¡Desea asignar el d>d;go RlS: •....••penm-

nentemente a la aplicad6n: " "~

El sl$tet'l'la estt programado de tal forTlU
que las imágenes sólo se bomm autom~t:i.

camente tras la oonfllTll3:d6n pot" et usua-
rio.

Ha cambtado un tipo de examen, y el códI-
go RlS aún no se ha astgnado a un tipo de

Confirme el mensaje de consuft3 si desea

borrar las imágenes.

SI desea asl.Dtar permanent:em€nte ese eh-

digo RIS a este tipo de examen, seleccione

si.

¡Desea borrar estel estos prolocolo(s) de Esta a punto de borrar Jos protocolos de

imagen? procesado de imagen.
Pulse sí para confM'lllar o NO para canee--
Iar_

¡Desea borrar tos <btos de este paciente?

"-". "--"r'-:1
¡Desea continuar con la combinaci6n de

Iasi~!

¡Desea efiminar el porta-agujas "_o" de la
lista?

(Desea eliminv la aguja "._" de EaliRa?

¡Desea enlazar una pfaca reutltizab'e aquí?

ADVERTENOA - Ha C2fri>iado el kV de
radiogrnfra con respecto al valor usado pa.

ra la calibradón de ganancia Sólo se debe

reahLlr este procedtmlento con el mismo

"une de kV.

ADVERTENCIA - La t:CfTC)efdtura actual
del detector es demasiado alta Vuetva a

intentarlo dentro de una hora.

AOVERTE~C1A - la temperatura actual

det detector es demasiado baja. Vuefva a
intentarlo dentro de una hora.

ADVERTENOA - Ut l"""""",,,,ro del do>-
teetor actUalno cotndde con la t~ra-
tur.l que habla durante la caübr.tclón de
ganancia.Asegúrese de qu diferenc:jaes

inI"""'I:'é\5fO A, "" -'.

Cuidado: El U5uario csci a punto de bo-
fTilr datos de pacientes.

B diálogo de corOOmadón se ha cerrado

mediante OK o se abandonari. con confir-

maó6n autom1tica,. preguntar al usuario si

la corminadón debe continuar o cancetar.

se

Está está a pmto de eliminarse U1 porta-

'81Jias de la Nsta de porta-ogujas.

Está a punto de etiminaBe una aguja de la
bu de agujas.

B sistEma está pidiendo lila confirmación

para enlazarse con la vista selecdonada ac-

tualmente.

Durante una ailibradÓfl o prueba. ha Cllm-

bieldo elldlo¥ottafe de radiografla con res.

pedo al usado para la calibradón de ga-
nancia.

la t~tura det detector es demasiado
alta.. No deben inidM5e procedimfentos

de caJibrad6n o prueba en esas crcuns-

""00.

la tefI'1>eIiltura del detector es muy baj<i

aún. Los procedimientos de calibradón o

prueba s610 deben Intciarse cuando se ha-

Y' estabilizado la temperatura do! detec-
lOro

Ut lerrperatura del detector ha cambiado
sustaneiantente desde que se realz6 la ca-

libración de ganancia.. Todas las calibracio-
nes deben realizarse a la misma temper.a.

tlBd.
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Confame con sí o rechace con NO.

Confrrme con Sr o rechace con NO.

Pulse ''Si'' para enlazar con la selección ac-

tual; putse "NO" para crear una nueva en.

tnlda.

No cambie o! kV después de la aili>nd6n
degamnda.

Con'vuebc que la tefll>eI'dtura ambfente
y la refrtgerad6n del detector son corree.

tas y. a continuación. vuetva a intentarlo.

Espere una hora más.

Si no se puede disrnlnulr la diferenda de

t~ esperando a que bale o suba.
repita la calibración de ganancia a tria

t~tura másadecuada.



PHILIPS MOBILEDIAGNOST WDR

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

Transporte y
almacenamiento

En uso normal

3.12

Seguridad eléctrica

1 y el tipo B según la norma CEI 60601-1. Es adecuado para un funcionamiento continuo con carga

intermitente.

~rlmedioambiental
Temperatura 10 oc ... 35 oC -15 oC ... 40 oC

se recomienda una temperatu- se recomienda una tero-
ra de unos 22 oC para que las peratura de unos
baterías tengan una larga vida 22 oC para que lasbaterías
útil tengan una larga vida útil

Htmedad relativa 30% ... 75%, 20% ... 'JO%,
sin condensación sin condensadón

Presión de aire 700 hPa .•. 1060 hPa 700 hPa ... 1060 hPa

Seguridad contra explosiones

Este producto no debe utilizarse en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases

anestésicos. No utilice pulverizadores o aerosoles desinfectantes que sean inflamables o que puedan

explotar. La utilización de este producto en entornos para los que no está diseñado puede causar

incendios o explosiones.

Seguridad mecánica

• Mantenga la ropa y el cuerpo alejados del equipo para que no queden atrapados en los componentes

móviles del equipo médico .

• Retire todos los objetos del radio de acción del equipo médico .

• Asegúrese de que los componentes que no se estén utilizando se hayan colocado de forma que ni el

personal ni los pacientes se puedan lesionar con ellos. Riesgo de daños en la estación de acoplamiento

Si el sistema se apaga y se desconecta de la red, no retire el detector portátil inalámbrico de la estaciÓn

de acoplamiento.

No retire cubiertas ni cables de este equipo médico a menos que se indique expresamente en estas

instrucciones de uso. Este producto cuenta con piezas móviles.

La retirada de cubiertas puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales.

Las cubiertas sólo debe retirarlas personal de mantenimiento cualificado y autorizado. En este contexto,

"cualificado" significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de productos médicos

eléctricos en la jurisdicción donde estén ubicados, y "autorizado" significa que el usuario ha dado su

aprobación.

Compatibilidad Electromagnética

Este prod~cto de Philips cumple con la normativa y las disposiciones básicas nacionales e

internaciQnales re . .saJa80mRatibilidad electromagnética (CEM) para este tipo de productos,raDIO ~ ~J • jO In ngen
11'0 :.',?ADO
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cuando se utiliza con el fin para el que fue previsto. Estas leyes y normativas definen tanto los niveles

admisibles de emisión electromagnética del producto como su inmunidad obligatoria a las interferencias

electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

PHILIPS MOBllEDIAGNOST WDR
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Emisión ,electromagnética

[&tsayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético -¡ufa
" l

Ernt$lones de RF
aSPR 11

Grupo 1 Este sistema utJflza enertJa de RF-só&opar.¡ su fmd6n kltema. Por eRo. SU5errislo.
nes de Rf son muy bajas '1no es ~ble ~ causen Interlerendas en 'os ~
electrónicos de las proxlrridades.

Eml90nes de armóniCOS Cñse A

. CE161C1OO-3.2

Em~deRF

OSfR 11
OaseA Este dstenu es apto pAra su uso en establecimientos no domésticos y los conect:liI.

dos directamente oon la red púbra de alment2d6n de baja tensJón que suministra

a los edI~ utlIl.ooos para fines dOltléstlcOS.

AucttRdones de la ten- Conforme
si6n I errisiones con pa-
radero CEI 61000-3-J

Inmunidad electromagnética¡~.:~de In- Nivel de ensayo N'~Ide con-
mu~idad de Nomla CE. fonnidad

!l ..... 60601

Entomo electromagnético - Guta

Deseatp. etec. 1; 6 kV por con- "kV
trostoitla (DES) ta<tO
CE 6100'>-+2

:t 8 kV por afre :t:8kV

Transttor1oslrifa. ::t 2 kV pllJ'3 Ineas i2kV•..- do_o
CE' 61Q()()-.4--4 do red

:t 1 kV para Ineas :t1 kV

de entrada/saida

los suelos deben ser de madera. cemento o arimk:a. Si los suetos
se cubren de material stntétlco. la htmedad rebnlva debe ser de al rT'Ie-

rose 3~.

la calidad de la red de alimentación deberla ser la esdlndar de un en-
tomo cornen:f¡l o un hospitiIl.

Onda de choque

CEI610Q0-4-S
1; 1 kV modo di.

1enmd;>1
::t1 kV IInea(s) a 1.. La calidad de la red de alimentación deberla ser la estindar de un en.

nea(s) tomo comerdal o lFt hospital.

:t 2 kV modo ro- :!:2kV IInea(s)
lTÚl a ticr'ra

Cakb:s de tensión.

intcnvpdones
y vrildones
de tenSión en las

nne;l.S de entrada
de aJkncntad6n
CEI6100()-4.11

<5" lJ,.' (calda
>~S% en Ud du-

mnte 0,5 ddos

<l'" lJ,. (calda "'"
60% en lJ,.) du.

rante S ddos

60% para S perlo-
dos

l.II a1idad de la red de a1imentad6n deberla ser la est!ndar de un en-

tomo comerciaJ o un hospital. Si el usuario de lFt sistema requiere

un fundommiMto continuo durante las interrupciones de suministro.
se recomienda q.Je el sisterm se alimente desde una batería o suminrs.

troInlnt~ible.

70% lJ,. (calda del
30" en lJ,.) <tu-
nlnte 25 ddo'S

30% para 25 pe-
riodos

<5% Ur (Olida

>'JSX en UT) du-

rante S s

los üIl'11pOS~os a fn!CUendade red deberían estar<ilnive"es ca.
raeteristicos de una locataacI6n tipk:a d<!un entorno comerdal u has.

""" ..
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I UT e5 J:¡ 'l~nsi6n de la red de corriente alienta antes de la aplicaci6n
del nh.d de enS3}"O.

3 Nm (50Hz)Ca~~ 3Nm
a frecuenda
de red (50/60 Hz)
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5 8 ~ 4

Otros productos electrónicos que sobrepasen los límites definidos en las normas CEM pueden, en

circunsta~cias especiales, afectar al funcionamiento del producto,
,

• Los productos eléctricos médicos requieren precauciones especiales respecto a la compatibilidad

electromJgnética y deben instalarse y utilizarse de acuerdo con la información sobre CEM que se
I

incluye en la documentación que acompaña al producto,

o La utilización de accesorios y cables distintos de los especificados puede incrementar los niveles de

emisiones y disminuir los niveles de inmunidad.

o El producto no debe utilizarse apilado o junto a otros productos; en tal caso, debe verificarse su

funcionamiento normal.

PHILIPS

T./éfo".,. móv¡t.. y portátil ••
la-s comunicaciones d. raJjofr-cuenciG portátiles y móviles pueJ.n af-ctar

al equipo .IKtnco mMico.. Tenea cuidado ar usar clispo=itiYos eJe comunicación

áotro á.' alcanc. •• ,..eifieaáo d. los dispositivos.híctricos méclicos.

Más d. un n.rttema en UIHI .Mla

ApaBIle 10: .sin.ma: que no .n estWJ ,utili%Qndo o U~ ~o un :i.stema con manJo
a distancia en cada saler.

CUIDADO

3. 14 Desecho
Philips Medical Systems tiene un interés especial en contribuir a la protección del medio ambiente y al

uso efica~ y seguro del producto mediante la asistencia, el mantenimiento y la formación adecuados.

Los produ1ctos de Philips están por tanto diseñados y fabricados de acuerdo con las normas de
,

protección del medio ambiente. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, el producto no presenta

riesgos ambientales.

Sin embargo, contiene algunos materiales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente si no se

eliminan de la manera adecuada. El uso de dichos materiales es esencial para la ejecución de las

funciones del producto y para el cumplimiento de la normativa correspondiente.

Desecho definitivo del producto

El desecho definitivo ocurre cuando el usuario se desprende del producto de modo que ya no pueda

utilizarse ~ara sus fines previstos. La devolución, la eliminación adecuada y la recuperación de este

equipo mJdico se realizan conforme a la directiva europea sobre "Residuos de Aparatos Eléctricos y

Electrónicbs" (RAEE) y la legislación nacional aplicable.

Philips fabrica equipos médicos con la tecnologia más moderna en lo que respecta a la seguridad ya la

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

equipo se use correctamente, no habrá nesgas para el personal o el medio ambiente.

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

se deben.tiesech;¡¡ Id,\' miodo,adecu~do para cumplir la normativa aplicable. JMJTOOIO 1- l 1', U ¡rn...j¡J~<,.;,r

I ',-' ~P}[)O
Pi,': '.~.' "~,SAo Pagina 12 de 13 _
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3.16;

Especificaciones

Detector portítil inalámbrico

TIpo Detector de pantalla plana electrónico
de yoduro de cesio (Cs\)

Tamaño (An x Alx P) 489 nvn x 466 mm x 25 mm

Área del detector activa 43.2= x 34,1= (17"x 13.4")

Tamaño de maUiz de imagen

Tamano de pixeles

3.000 x 2.3n pixeles

144 lJl11 x 144 lJl11

Resolución de imagen Hasta 3,47 lpInm

Peso

Carga máxima

4,7 kg

Umite de carga lacall00 kg
limite de carga dispersa 135 kg

TIempo de carga de la pila desde cero 3.5 h para una carga del 100%
hasta carga completa 1,5 h para una carga del 60%

TIempo de funcionamiento de la pila 2 horas normalmente a 90 lmá¡:enesI
hora

Máx.
DFP

160=

Min.
DFP

100=

Marcos de rejilla intercambiables y DFP compatibles
(detector portátil inalámbrico)

lOrientación Lp/an Relación r,

Apaisado 40* 8 130=

~

111
Ver1ical 40* 8 130= 100= 160=

11
• con supresión de líneas de rejilla

C, • máxima: 100kg
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