
BUENOSAIRES,

:htinisteno áe Sa(uá "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo"

Secretaría áe PoCíticas, CRggu(acióne Institutos 7 O 6 5
}l.:N.:ht.}l.rr. DISPOSICION N°

1 Z NOV 2010

VISTO el Expediente NO 1-47-5059/10-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, 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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

<:::':---
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Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 Arco Quirúrgico 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.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73-87 respectivamente, figurando

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

misma.

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

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

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

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-l103-67, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTICULO 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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-5059/10-1

DISPOSICIÓN NO 7 O 6 5
~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .7..0..6 5 .
Nombre descriptivo: Sistema Arco Quirúrgico de Rayos X

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

Radiográficos, Digitales

Marca: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Visualización y guía radiológica durante los

procedimientos de diagnóstico, intervención y quirúrgicos realizados a los

pacientes.

Modelo/s: VERADIUS

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems B.V.

Lugar/es de elaboración: Veenpluis 4-6. 5684 PC Best, P.O.Box 10000, 5680 DA

Best, Países Bajos.

Expediente NO1-47-5059/10-1

DISPOSICIÓN NO 7 O 6 5
cr:..---



:Ministerio áe Sa(uá "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo"

Secretaria áe PoCíticas,~guración e Institutos
}l.:N.:M.}l. rr.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del~~7~o~~g..~.~.~~~..i.~~.criPtoen el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5059/10-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..7.,t)...6...:),y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema Arco Quirúrgico de Rayos X

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

Radiográficos, Digitales

Marca: Philips

Clase de Riesgo: Clase II!

Indicación/es autorizada/s: Visualización y guía radiológica durante los

procedimientos de diagnóstico, intervención y quirúrgicos realizados a los

pacientes.

Modelo/s: VERADIUS

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems B.V.

Lugar/es de elaboración: Veenpluis 4-6. 5684 PC Best, P.O.Box 10000, 5680 DA

Best, Países Bajos.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-67, en la

C. d d d B A" 1 Z NOV 2010 "d . . . (5)IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por Cinco

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN

~
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SISTEMA ARCO QUIRURGICO VERADIUS

Anexo III.B PROYECTO DE RÓTULO

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

Fabricado por:
Phllips Medical Systems Nederland B.V.
Veenpluis 4-6.5684 PC Bes!. P.O.Box 10000. 5680 DA Bes!.
Paises Bajos.

SISTEMA ARCO QUIRÚRGICO VERADIUS

SOLO PERSONAL ENTRENADO PERTENECIENTE A PHlLIPS SISTEMAS leos

~=i~~~1=¿~~~c=ti~ft=~~~~W=~tE
ESTE TIP o DESITUACIONE::POR UNA PERsÚNANO EH'I'P.EifADAP QI:i1ÚARE::UL TM
EN AMENAZAPID LA SALUD EiNCLUS,O,LAMUERTEDEi 'OPERADOR-•

Código _ S/N XXXXXXXX ~---------------------

Vnom ( 100V a 240 V)

Frec: 50/60Hz

•

Almacenamiento

T: -10.C a +55.C Patm de 375mmHg

Hr 10% hasta 85% a 795mmHg

Cond de venta: .

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-67



SISTEMA ARCO QUIRURGICO VERADIUS

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

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

Fabricado por:
Philips Medical Systems Nederland B.V.
Veenpluis 4.6.5684 PC Bes!. P.O.Box 10000. 5680 DA Bes!.
Paises Bajos.

SISTEMA ARCO QUIRÚRGICO VERADIUS

SOLOPERSONAL ENTRENADO PERTENECIENTEAPHILIPSSISTEMAS . IGOS
.UnLlZANPO LA DOCUMENTACIONttCNlCAACTUALlZADA DEBERlA RENOVERLA
COBERTURADEESTOS.EQlJ.IP0SPMl-AREVISAR y CORRECHRFALLAS.EL MANEJO DE
ESTETIPO DEiITUACI~NE5 POR UNA PEPSO;NANO EHTRENADAPODR1A RESOl TU
EN AMENAZAPARALASALUD EINCLUSO LAMUERTEDEI. OPERADOR

• Vnom ( 100V a 240 V)

Free: SO/60Hz

Almacenamiento

T: -lO'C a +SS'C Patm de 375mmHg

Hr 10% hasta 8S% a 79SmmHg

Cond de venta: .

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-67

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A

•

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

MantenImIento y anomalla.
No utilice el .Istema Phlllp. Veradlu. en ninguna aplIcacIón ha.ta tener la seguridad
de que el Programa de comprobaciones rutInarias del usuario .e ha completado de
forma .atlsfactor/a y de que el Programa de mantenImIento planIficado e.tá
actualizado.

• SI alguna pieza del 'Istema está o parece e.tar defectuosa o mal aJu.tada, NO LA
UTILICEha.ta que se haya reparado. La utlllzac/ón def equIpo o sIstema con
componentes defectuosos o mal aJu.tado.puede exponer al operador o af pacfente
a peligros de radIación o de otra tipo. Esto podrlaprovocar feslones (ls/ca. grave •
o mortales, o dar fugar a un dIagnóstIco o tratamfento médico Incorrecto.

ConocimIento. sobre .egurldad
• No utilice Phl/lp.Veradlusen nlntuna aplIcación ha.ta que haya leIda,
comprendIdo y aslmltado toda la Informacl6n sobre seguridad, los medIdas de
seguridad y fo. procéd/m/ento. de emergencia InclUIdos en este capitUlo .obre
.egurldad. Lo utllfzoclón del Jlstema Phllfp. Veradlussln losconoc/m/entas
necesarlos acerca de una .utlllzaclón sin rtesgo.puede ocasIonar le.lones tlslco.
grave .•o Inclu.a mortales, osi como dar lugar a tratamIentos o dIagnóstIcos ellnlco.
equivocados.

DI'po.sltlvo. de .egurldad
No Intente nunca retIrar, modtflcar, omitIr nI anulor n/nglln dlspasltlvo de .eguridad
del equIpo. La alteracIón de lo. dl.pó.lUvos de seguridad pued<!ocaslonar le./ones
(ls/ca. grave. o mortales.

U.o previsto y compatibilidad
• No utilice Phlllps Veradlu. p"ra nIngún prOpÓ.lto distinto alprovl.to.
• No utilice Phl/lp. Veradlus con productos que no tengan el reconocimiento de
compatibilidad por parte de Phl/lps Hoalthcare.

• La utilización del sistema Phl/lps Veradlus para flno. no previsto. o e lI/A'UO M 0
no compatible. puede ocasionar lesIone. grave. o mortales, osi ca ° dar lulWi o d ra G
a tratamIentos o dlagnó.tlcos ellnlco. equIvocado.. Hps Argentina-

Página 1de 15



STEMA ARCO QUIRURGICO VERADIUS

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO
7 O

Formación de los Operadores
Los operadores del sistema Philips Veradius deben haber recibido la formación adecuada para manejar

de forma segura y eficaz estos equipos, antes de disponerse a utilizar el sistema descrito en este

manual. Los requisitos de capacitación para este tipo de dispositivos pueden variar de un país a otro.

Corresponde a los usuarios asegurarse de que los operadores reciben una formación adecuada con

arreglo a la normativa nacional vigente.

PHILIIPS

3.2 USO PREVISTO

•
El dispositivo se utiliza para la visualización y guía radiológica durante los procedimientos de

diagnóstico, intervención y quirúrgicos realizados a los pacientes, exceptuando bebés, en aplicaciones

tales como las Ortopédicas, Neurológicas, Abdominales, Vasculares, Torácicas y Cardíacas

Contraindicaciones
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)

3.3 Compatibilidad
El equipo descrito en este manual no debe utilizarse en combinación con otros equipos o componentes

que no estén expresamente reconocidos como compatibles por Philips Healthcare. Puede solicitarse

una lista de tales equipos y componentes en la dirección local de servicio de mantenimiento de Philips

Healthcare, o en la siguiente dirección:

Philips Healthcare. GXR Business Team Surgery. ~

P.O. Box 100005680 DA BEST. Paises Bajos. Fax: +31402163110.

Sólo Philips Healthcare, o terceras partes explicitamente autorizadas, pueden efectuar cambios o

adiciones en el equipo. Tales modificaciones o adiciones deben ajustarse estrictamente a la normativa

local vigente y realizarse con procedimientos técnicos apropiados.

Las modificaciones o adiciones llevadas a cabo en el equipo por personas sin la formación adecuada o

el uso de piezas de repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantía de Philips Healthcare. Al igual

que con cualquier equipo técnico complejo, el mantenimiento realizado por personas no debidamente

cualificadas y el uso de piezas de repuesto no autorizadas conllevan graves riesgos de daños al equipo

y de lesiones personales.

3.4; 3.9

TRANSPORTE INSTALACiÓN Y OPE

•



PHILI>PS SISTEMA ARCO QUIRURGICO VERADIUS

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS • A~gúrese de que e/sIstema se encuentra en la posIción de transporte

• AtravIese rampas. umbrales y obsróculos la mÓs despacio posIble. Tenga especIal

cuIdado en las cuestas empInadas.
• Los frenos de las ruedas deben accIonarse sIempre que e/ equIpo est<l emplazado en

un punto fiJO.

Posición correcta para trasladar el sistema

• Recorrido longitudinal: posición O cm
• M<will1iemo ginnorlo: posición O"
• Movimiento de elevación: posidón 8 ~m
• ROUc1ÓIl:posición O.
• Aug ••ht<:ícSn: ~~osic¡ól\O"

Trulado y transporte deS estativo del brllZo en e
Sudte el freno.

Utilice la barra de empuje y las asas decollducdón para controlar el
dcspbz,amicnto del cst.ltfvO.

Ambas asas conducrorasseacoplnn y contl'Olanlas ruedas (f,tsefas. Lns medas
ddallteras giran libremente. Tienen tres poskione~ prcddillídas (en las que se
percibe un die): recto, a izquierda y a de.recha. Ademá£, se pueden urilizar
todas bs posiciones (le las ruedas entre las l,psidone., prcdefi,nidas para mover
el estativo en la dirección correspondiente.

3 Cu.\ndo el estativo llegue a h\ ubic"eíón adecuada, udlice las asas de
c()Ilducdón para ajustar MI posición.

1
•

4 Aplique el freno.

MevlmletlfO laterol
Con las 3$~~ de conducción de 13$ ruedas unscraS en la posición de avnllce
a izquierda o derecha, 'e5 posihle mover lateralmente el estativo.

Desplazamiento del @statlvo d@1bruo @ne

Página 3 de 15

~.1 de Ireno

Barr. de empuje

Asa de: c.ondocc.ion

•
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PHILlP¡¡S

e.rnt de empuJe

Poolclones del pedal de fren"

""dal d,ffreno

7 O 6 S
SISTEMA ARCO QUIRURGICO VERADIU

Anexo 11I.8 INSTRUCCIONES DE USO

Desplazamiento deJá estación de visualización móvil
La ..estadÓn de vliuallzad6n mQvil puede desplazarse CQn la barra de empuje.
1''\1"3 qesplázamíent05 largos se puede .accíQ£mrun frel10 o bloquear un par de
ruedas.

El pedal de treno tiene tres posíciones:

•
Monitores

.••(0

;o.~Íónde tI"OMpo.rtl'
En~~t.p~.idól\¡.é bloq~",.d~ r1edaoénpatalélo,
eon!óq""r~,u.I1a1Tl¡"fíC" d;'IPIa2llr~''''tJ'!~Ú .
~!;",II~íoomóV.dl'n Ia~~ dl~n~;' . .

~~no~i.~c<f<1n~clo
Con ,,1 frenó.llríIcdOrBr.la E!ltllClÓridi!ld.lBlIZad(il ~/ti1(
ptiedede!l~I~ •• lIbfementé.en eu.Jqll1erdlrecc~~" .

F",no aedó ••••••••.
Con EIf;"no accionado, l. estacl6n' dl'.Y1,uaiJtación'
m6v,1lno"putdé h,oWn:e,' "

MonltorE!!i @n:posición de transporte

Página 4 de 15



7 O 6
SISTEMA ARCO QUIRURGICO VERADIUS

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

Monitores
Antes de mover la estación de visualización móvil, los monitores deben
colocarse en la posición de transporte:

Repliegue juntos los monitores.

2 Si procede, baje los monitores a la posición mínima.

3 Recoja los cables en los tornillos de bloqueo del lateral de la estación de
visualización móvil.

Colocación

•
Lado. c.errndo

Lado abierto

La estación de visualización móvil debe estar siempre colocada de manera que
d lado cenado esté m,is cetcano al paciente .

•
ADVERTENCJA

.A.
Flujo de aire
No coloque la estación de vlsuallZa<lón móvil con el lodo abierto SItuado Junto al
flOclente. El lado abIerto de /aestaclÓn de vIsualizacIón mÓvil tiene un ventilador
que puede afectar negativamente al flujo de aire estéril.

Instalación

Página 5de 15

No retIre cublertaJ del sistema ni cable. de e.te equipo a meno. que .e IndIque
expre.amente en este manual. Este equipa tiene componente. de alto volta}e
eléctrico. La retirada de cubiertos o cables del sIstema puede ocasIonar lesIones
tlslco. graves o mortales.
Cuando estén en contacto con el paciente, no toque lo. clavijas del cable del brazo
en C de la estacIón de vIsualización móvil nI la clavIja central de los conectores de
vldeo/USa.
El conectar de red y el de PC de.ervlclo deben contar con tran.formadore. de
aislamiento.
En caJa de sustItución de lo Idmpara de royos X de la e.toclón de visualización
móvil, no toque los contacto. de lo Idmpora y al poclente o lo vez.

• Lo. cubiertos y lo. cables de/.lnemo.ó/o debe rellrar/o. el penonol de CHNEIO •...
mantenimIento cualificado y outoraado. En e.te contexto, cual/flcodo sIgnIfico 'ni. J VI ~q ~ECNleo
"enar legalmente habilitado para trabajar con e.te tipo de equIpos médIcos OIR eT R 'cNTINA S.A.
eléctricos en lo ¡url.dlcclón donde se utilicen", y autorizado slgnlflco que "el usuo~~:~: ~ ~ISTE~~AS MEDIcaS
del equIpo ha dada .u aprobación".
El equipo sólo debe utlHzarseen solas a zona. que cumplan todos lo. requlsltos legales
de lo normativa vigente referentes o lo .egurldod eléctrica de erte tipo de equipo •.

ADVERTENCIAS



Frenos y movimientos del brazo en e

PHlllPS
o 6 S

SISTEMA ARCO QUIRURGICO VERADIU

Anexo 111.6INSTRUCCIONES DE USO

Vista global

•
PalanCa del freho,longitudhláf--- t ~:;;

'_W'~

~,.f

llantas del fi"éno de giró (olcil::mte)

-J
\ 1

A.o., "'ffi\~.:,",.-,"i,,~m:,*

Palandl. d~1freno de angulac'ión

Palanca de:lfr,e!ho
de rotación

•

ADVERTENCIA

Rotación

Grados derotad&n

Patanci.d~1freno de lrctadón

Aunque 'os movimientos son équWbrados .•.je recomIenda encórecldamente accionar
los frenOJ deJ brazo en e cuando 4ste.Je encuentree'n posfcl6n.

Los frenos de toraciÓn,allgulación, IOilgitudinal y giro (oscilame) panorámica
tienen símbolos que indican su movimlento.y estado"CuilUdo se:suelta,eI frenq~
el asa señal. hada el símbolo de desbloqueo. Cualido se aplica el fi.eno, el asa
señala ha.:ia el simholode bloqueo.

!'am soltar el freno de oora<:".¡ón,colOque la palanca de freno en la póskión d~
desbloqueo (verrical). fu •• volver. accionar el freno; coloque lapalarKa de
freno.otra vez en la posición de. bloqueo (horizomal). Eigr.ado de rotación<e
indica enI. escala .

PahuiC3 det freno de 'rabeón

Palana del tope de seeurldad de h rcitadón
(en la parte: 'Inferior del.brazo en C)

Lo, límite, de rotación Con el tope de segu.ridad 'OlÍ "135' y+135°.
fura a1Ilpliar estos limites, presione la palanca del tope de seguridad. ~

Tope de seguridad d@BrOtación

Página 6 de 15



PHILIPS Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

Movimiento de Elevación

4 Pulse las dos tedas IDov,'lil lC20] (Abajo) de manera simuldnei1 para hacer
b",jar el brazo en C. El movimiemodescendenre continúa hasta que se
sueltan las tedas o se alcanza laposidój} de transporte.

El ajuste de altlll':l se comrola mediante las tedas situadas junto a la
colt\lnnade!brt1zoen C quchay en los laterales délestativo del brazo en C.
Por motivos de seguridad, las dos tedas deben pulsarse a la vez.

1 Encienda el estativo del brazo en C.

2 Corhptuebe que la llavecieblOqueo del sistema está .en posicióli de activación (1).

3 Pulse las dos tedas ¡Upl lC19] (Arriba) de manera simnltánea para elevar el
brazo en C. El movimiento de elevación continúa hasta que se sueltan las
teclas o se alcanza e/límite superiot.

• 5

6

Enla posición de transporte, se detiene el movimiento y se enciende el
indicador situado sobre las tedas;

Para continuar el moviiuielito descendelite hasta el lImite al'ilpliacio,
pulse orravezlas dos teclas IDownllC20] (Abajo). Al principio de este
movÍfniento se emite una señal sonora y él indicador permanece encendido .

• Tedas e iud;",dof'eS
del movimiel1to d<o
:altura

Ajuste de altura del esratl\I'Q del brazo en e

• CUOll:do $(l utiliza Phlll'" Verad/us en el limite omplfodo, es necesario tener
un c;u/daCÍQGdlc;Jooalpqro evItar c;olnlones con el suelo () c;on otros objetos.

• Cuando el/nd/codor parpadea, es sellol de que e/ drculto c;entrol ha e1etoc;todo
un desperfec;to y el movimIento de o/tumse desactIVo.

• SI .610 se pulso una teclo, no debe produc;/ue mov/mlemo alguno @iI nInguno
direccIÓn. S/.Je suelta Wla teda durante el movImIento, éste debe detenerse de
Inmedla too1:/func;/onami"nto correc;to del movlm/ento elealtura debe comp.robane
a diarIo, coma se IndIco en el aportado 1.3 "Programo ele c;omproboclooes
rutInarias d&l usuario" I apr~I(1fl errar"s, debe Informarse o/ servic;io té<nko.

LSISTEMA

PRECAUCIONES
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C"n<eW el <~bl.d.• l••• t~<iónd. '1",.I1""dón rnó,,;1.,\ •••• li,,, ,Jo! <• .bl. en
e o1ine.n"" 1", 1'1IJ1t"" eoloro.d", dd p-,nd d. eon«to,,,,, dd <st.,i"o, Giro
el pas.ldof en scmido homrÍo par3. fij,ar el (o-nCCWf.

Parle!de ooneao"" del •• t>lIyodel!:raro en e (00 (00""10",,' de (.b~

1 Conecte el ,,,bl. de .Jiment.ción de red d. J••• taeión d. VI,",'¡,,,,dón m6vi]
• un en,hufe hembra d. red ad<euado.

;) Sí es neccsa.i1>. con(:~r( el lntC'rrupll:Qf de pí-c al pandd-c (onccrore-s dd
t."SUll\'O Jd hr1t1.'Úen C.

Bloqueo del .iste •.••••

Aííre.~r.le.eücen...:let e.l sí1lifC~n¡.~t't b.JOq~tt:tl dt:l ,¡¡~r~ü';ideh¡;: \te~;'l(,'1tVíln:é

(".,l",~"".n I"""ción "O") 1'''' ""it.r l. ,•.di.<ión .cciJent;lt El bl<>qll<" dd
sin-ema solo'd.ebe 3c:ti\h\:r&t (JIave en posición hl~')dunmn:.lm procooinüento$'
con ,odi,,,,,,,, y p.ra ."canz" la posidÓll dd l1l<>virni,mo de al"".,
Glana" el bloqueo dd sisrema se cncLlCu.tf:l tnla posldón '"O"~tooas las
fun'tones--d:c f'.l}'O'S: X (-'Sf'~n d~tfjv~,di\$)I el VOOr' del btl't'll) ('n e m,le'SIr'a

un mens:i',Je:.El m[)vimi~uto-~~~,,,,!tUi,¡i tamb¡~ü C'Sl~iá h)(Hltl~;«I.)~

Para encender el s~stema .•pulse !a teda IEncenüer sistemal [el] en el estativo
d(~,1brazo en e ()[.M15] en la (."Stación de visuallzación m()\!il.

Al encenderse, el sistema realiza el procedin11e,nto ,de ,inicializadón y, de
autocomptobadón. Aparece tina pantalla de inicio en el 1110nhor de
exámciles de tu estación, devj~t.lali1.aCi<Jn nlóvil yen el visor deJ estativo
del brozo en C.• PRECAUCIÓN

.NOTA

Con1'c)medida preYehttvo¡ no toqué nInguna tecla (excepto pora el movimiento
<lealtura) durante el_proceso <le In/clarlzoddn.

sr estó ln.stafada ro fund6;, de _prOte(~f6npor contraseftD,Je muestra el ponel
Contrasefta antes de la pantatlc Admln/strad6n. Consulte en el apartado sIguIente
lo Infonnodón s_o~ el fUncfonamlento delponel ControJefto.

E1sisteOla está listo para'utilizarse,cuando se cumpla, lo siguiente:
• El monitor de ex.'ÍmenC$ muestra la pantalla Ad:ministradón.
• El estativo dd brazo en e muestra su estado y ajustes.

No se mueStra ning{Ul mensaje de error.
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Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

Programa de comprobaciones rutinarias del usua

PHILliP'S

El usuario del sistema Philips Veradius debe crear un programa de
comprobaciones rutinarias como el que se indica en la tabla siguiente.
Por lo general, el usuario indicará a los operadores que realicen estas
comprobaciones y las acciones correspondientes. En cualquier caso, el usuario
de Philips Veradius deberá garantizar que se hayan realizndo con éxito todas
las comprobaciones antes de utilizar Philips Veradius para el uso previsto.

•
Accesorios

Deflectore, de <:able

Frenos~ ruedas.
conducción

Disponibmdad e integridlld

Comprobar presencia y daños

Asegurarse de 'u fune onamiento correcto

A diarío'

A diario 1

A diario '

Cables Comprobar todos los cables para ve'r si están

retorcido, o agriemdos

A diario 1

Prueba de luces. y timbre Comprobar el funcionamiento correcto l Tras el inicio'

Conectores Comprobar conexión y daño, A diario ,

Encendido Comprobar existencia de mensa!es de error

en pantalla y monitor 1

La figura 5.10 mue,tralas pantallas de ,inicio

esperadas.

Ah tes de usar 1

•
Radiación Asegurarse del funcionamiento correcto del

control de ,rayos X l

Comprobar aju'te' de diafragma y verificar

su po.,ición 1

A diario 1

A diario 1

E,tativo del brazo en C

Unidad de

almacenamtento

de energía

interruptor manual

Comprobar el funcionamiento .correcto del
bloq.ueo del ,i"ema

Asegurarse del funcionamiento correcto de

las teclas

Comprobar si aparece el mensa!e de advertencia

de descarga de las piia,

Comprobar daños y funcionamiento correcto

Adiarío 1

A diario '

Tras el inicio

A <liario '

Interruptor de pie Comprobar daños y funcionamiento correcto A diario '

Movimiento de altura

Estación de visualización

móvil

Mando a msmncla

Comprobar el funcionamiento correcto

Asegurarse del funcionamiento correcto de

los monitores

Asegurarse del funcionamiento correcto de

las teclas

Verificar los ajustes de fecha y hora correctas

Comprobar daños y funcionamiento correcto
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Programa de mantenimiento planificado

El mantenimiento planificado sólo puede llevarlo a cabo personal
técnico cualificado y autorizado, y se describe de manera derallada en la
documentación de servicio. En esre conrexro, "cualificado" significa estar
habilirado le.galmenre para rrabajar con esre ripo de equipos médicos
elécrricos en la jurisdicción donde estén ubicados, y "amo rizado" significa
que el usuario ha dado su aprobación.

Philips proporciona un phm complero de manrenimiento ..,.servicio de
reparaciones, bien por llamadas punmales o bajo contraro, que se explica
de manera derallada en la documemación de servicio correspondienre de
Philips.

Si bien el operador no es responsable del mantenimienro planificado,
debe realizar rodos los pasos prácticos para asegurar que el programa de
manrenimiemo planificado se encuentra al dla anres de utilizar el equipo
con un pacienre.

Toma de tierra

Derivación eléctrica
a tierra

Comprobar la.conextón a tierra de tocloe! sistema Anual

Comprobar fa derivación eléctrica <1 tierra Anual

Limpieza y desinfección• 3.8;

Fuente& de

alimentación

Tarjetat TCl
y bastidores

Monitor

Movimiento

motorizado en altura

Trabazone.

Comprobar voltajes CAlCC

Comprobar su insralacióocolTecta

Comprobar si hay polvo y corrosión

Comprobar el funcionamIento correcto

Comprobar ajustes eléctricos y medinkos

Comprobar que funcionan correctamente

Anual

Anual

Anual

Anual

Anual

ADVERTENCIA

PRECAUCiÓN

Limpieza

El sistema Philips Vcradius debe limpiarse y desinfecrarse con regularidad.

Ante. de realizar tareas de limpIeza o desinfección. aisle ,'empre el equIpo respecto
a la fuenre de alimentacIón. Efta acción evItará posIble. choque. eléctrIcos.

Imp'da que entre agua o cualquIer otro liquIdo en el equIpo; podrlan producIrse
cortocircuItos o corrosiones del metal.

Los mérodos de limpieza y desinfección, ramo del equipo como de la sala,
deben ajusrarse a la normativa vigenre del lugar donde esré ubicado el equipo.

Las partcs csmalradas y las superfIcies de aluminio deben limpiarse con un P:IÍlO

humedecido en una solución de detergente suave..,.frotarse a continuación con
un paño seco de lana. No urilice NUNCA produClos de limpiez., corrosivos.
disolvemes ni derergentcs o abrillanradorcs abrasivos. Si no está seguro de I U A R D O
propiedades de un producto de limpieza, no lo urilice.L" partes croma as sólo A po d e
deben limpiarse con un paño de lana seco. No urilice abrillanradores abr. ffiufflps Argentl

Para proteger el acabado, emplee una cera no abrasiva.
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Desinfección del equipo
Todos los componentes del equipo, incluidos los accesorios y los cables de
conexión, pueden desinfectarse si se limpian con un paño humedecido con
desinfectante. NUNCA utilice agentes desinfectantes con base de fenoles,
disolventes o corrosivos. Si no está seguro de las propiedades de un producto
de limpieza, no lo utilice.

PHILIPS

ADVERTENCIA No utilice pulverlzadore. o aero.o/es desInfectantes que sean Inflamables a que
puedan explotar. ya que lo. vapores que producen pueden Incendiarse y ocasIonar
lesIones fTdeos graves o mortales.

Desinfección de la sala

• PRECAUCiÓN No se recomIenda utilizar aerosoles para desInfectar salas con equipos médicos.
ya que los vapores pueden penetror en el equIpo y orIgInar cortocircuitos, corroer
el metal y causar otros daftos.

Antes de emplear aerosoles no inflamables y no explosivos es necesario apagar
el equipo y dejar que se enfrie. De esta forma se evita que. las corrientes de
convección propaguen los vapores de.! aerosol por el interior del equipo.
El equipo debe cubrirse por completo con plásticos antes de llevar a cabo
la pulverización desinfectante.

Una vez dispersado el vapor, pueden retirarse los plásticos y desinfectar el
equipo de la manera antes recomendada.

Si se ha empleado un pulverizador o aerosol, asegúrese de que se han
dispersado todos los vapores antes de volver a encender el equipo.

3.10

Seguridad contra radiaciones

Sólo el personal cualificado y autorizado puede utilizar este equipo. En este contexto, "cualificado"

significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos médicos eléctricos en la

jurisdicción donde estén ubicados y "autorizado" significa que el usuario ha dado su aprobación.

• El personal que utilice el equipo o se encuentre dentro de la sala de examen debe respetar toda la

normativa local vigente. Si tiene alguna duda acerca de dichas leyes y reglamentos, no utilice el equipo.

A
ADVERTENCIA ProcedImIentos quIrúrgIcos: este equIpo se ha concebIdo para procedImientos en los

que hay riesgo de que los nIveles de dosIs cutánea sean lo sutlclentemente altos como
para causar efectos determInistas, Es vital que sIga estrictamente todas las
IndIcaciones de seguridad para este tipo de procedimIento.

Debe emplearse sólo la dosis prescrita para realizar el examen o el tratamiento correspondiente.

Instrucciones sobre radiación

Siempre que realice radiaciones, respete estas indicaciones:

• No aplique radiación cuando no sea necesario .

• Irradie el menor tiempo posible .

• Utilice el control automático de dosis siempre que sea posible .

• Manténgase lo más alejado posible del objeto irradiado y de la fu

• Utilice delantales y otras prendas protectoras según sea necesario .

• Utilice dosímetros para controlar el nivel de radiación recibido.
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PHII.IIPS
• Utilice FBD en la medida de lo posible en lugar de FAD para reducir la dosis .

• Colime lo máximo posible utilizando los preindicadores (en la imagen L1H).

• Mantenga la mayor distancia posible entre el punto focal y la piel (el objeto) para reducir la dosis

absorbida .

• Retire todos los objetos suplementarios que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos del

operador) .

• Para ofrecer la máxima seguridad al médico y al operador y para reducir la dispersión de radiaciones,

mantenga la fuente de rayos X debajo de la mesa siempre que sea posible .

• Tenga en cuenta los efectos adversos que podrían producirse si se sitúan materiales, como la mesa

de operaciones, en la trayectoria del haz de rayos X .

• La estación de visualización móvil debe situarse de forma que el indicador de radiación de ésta sea

visible para todas las personas presentes en la sala.•
Gestión de la dosis cutánea
Durante procedimientos quirúrgicos prolongados, los niveles de dosis cutánea pueden ser lo

suficientemente altos como para causar efectos deterministas. Debe recurrirse a la gestión de riesgos

para determinar los riesgos y ventajas de cada uno de los procedimientos. El sistema tiene varios

modos de adquisición seleccionables, cada uno de los cuales produce imágenes de diferente calidad

mediante el uso de diferentes índices de dosificación. Debe utilizarse el mejor modo de adquisición para

el procedimiento.

•
3.11;

Mensajes de sistema y error
Estativo del brazo en e

Cuando ocurre un error, se muestra en pantrillaun cóúigo de error y .la
descripción.

1 PuJse .la-teda Ir nforma¿¡ón:1 [C4] para ver más información sobre el c9digo
de error.

2 Si es necesario, urílice la, teda, de pantalla [CI8] l'a,,\ desplazarse por las
páginas~

El-c(;digode error y la~descripdón se muestran junto con Jasinstrucciones
que df.'ben seguirse. Si se le i~dica que llame tU servido técoko) ál~oteel
código de error, la fecha y Ia.hora.

Estación de visualización móvil

Los mensajes de error y sistema, se,muestran. en el mOlliror de exá,menes.

L-08ulcnsajes de siscem:ii se müest:r.im tltierírras s~ re"uiza una ac.:Ción y se,
explican por sí solos.

Los iuc'risajes de error'aparecen en 'una parltalla negra. Ailot-e el mensaje.
la fedu y la hora, y "llaill¿.a! servicio [écnico.

Los mensajes de error aparecen en el visor LCD de la grabadora MDVDR y en el m

Pulse la tecla ¡STOPI de la grabadora para borrar el mensaje de error una vez llevad

correctora pertinente.
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Estación de trabajo ViewForum (opcional)

Si desea ver una lista de mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte las

instrucciones de uso de la estación de trabajo.

PHILI!PS
Anexo 11I.8 INSTRUCCIONES DE USO

A
SI sé apaga "Islstema Phlllps V.erad/uscon la tecla IApagado deemergenclal [O},
recuerde que algunos circuitos del slnema sIguen recibiendo allmentacl6n eléctrico
hasta que e( enchufe de laestacl6n de vlsual/zacl6n ni6vll se reClro del conector del
enchufe de allmentacl6n.

Desenchufe la estaci6n de visualización móvil de la.toma de alimentación
eléctric-a.

2

ADVERTENCIA

Procedimientos de Emergencia
En caso de emergencia, apague el sistema.

Pulse la teda IApagado de emetgendal [C3] del estativo del brazo en C.

•
3.12

Seguridad contra explosiones

Este equipo no debe utilizarse en presencia de vapores o gases e."plosivos,
como ciertos gases anestésicos. El uso de equipos eléctricos en entornos para
los que no han sido diseñados puede pl'Ovocar incendios o explosiones.

No deben uUllzarse pulverIzadores n/ aerosoles desInfectantes /nflamables
o potencialmente explosIvos, ya que los vapores que expulsan pueden IncendIarse
y ocasIonar lesIones (&Icas graves o mortales y danos a los equIpos •

ADVERTENCIA

Seguridad contra incendios
El uso de equipos eléctricos en entornos para los que no han sido diseñados
puede provocar incendios o explosiones. La normativa contra incendios
específica para zonas médicas se debe aplicar, .respetar y hacer cumplir de
forma rigurosa. Deben proporcionarse extintores para incendios motivados
por causas eléctricas y no eléctricas.
Todos los operadores de este equipo eléctrico médico deben haber sido
formados y conocer pelfectamente cómo utilizar los extintores y demás
equipos contra incendios, asi como los procedimientos locales concretos
en caso de incendio.

•

ADVERTENCIA En /ncendlos qutmlcos o eléctr/cos sólo deben utilizarse extIntores que estén
especlflcamente etIquetados para tal uso. El empleo de agua u atros liquIdas en
un IncendIo eléctrico pu ocaslonor leslanes (Tslcasgraves o mortales.

Teléfonos móviles y similares
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Compatibilidad Electromagnética

El sistelila PhilipsVeradius se ha proyectado y probado para resistir descargas
electroestánc.1S (DES). No obstante y debido a la namralew. de algunos
circuitos electról'ticos, algunas clavijas de los conectores externos sI se ven
afectadns. . .

•

•

ADVERTENCIA

PRECAUCIONES

--'
1.t /

El sistema Philips Veradius cumple los requisitos de la normativa de OLOG'Y
compatibilidad electromagnética (CEM) aplicable.

Otros equipos electrónicos que sobrepasan los límites defInidos en las normas
CEM, como algunos teléfonos móviles, pueden en circunstancias especiales
afectar al funcionamiento de Philips Veradius.

No pennlta lo presencIo de dlSPOtltlvosport6t1les radlotransml.ores (como lo.
teléfono. móviles) en lo solo de examen, nI encendIdos nI apagados. Estos equIpos
pueden sobrepasor los lImItesde radIacIón electromagnétIca y, en circunstancIa.
especlale., Interferir en el funcIonamIento correcto del sistema Phlllps Veradlus.
En casos extremos, esto podrla provocar lesIones flslcasgraves o mortales o un
frotamIento cllnico Incorrecto.

• Las clovlJos de los conectores IdentIficados con el slmbolo de advertencIa
de Oe$Carga electroertótlca (ESO, E/ectrostotlc DIKharge) no deben tocarse,

• La utIlIzación de accesorIos y cables distintos a los especificados puede origInar
nlve/.esmoyores de elillsl(¡nes y menores de InmunIdad. Consulte tambIén las tabla.s
de emisIones electromagnétIcas e InmunIdad en los Datos técnIcos de la
documentacIón de. servIcio.

• No IltJlke Phlllps Veradluslunto o.otro equIpo o apIlado sobre él. £Sto 1'odrlo
afectar al jlmclonamtenta de Ph/llps Veradlus,

El sistemaPhilips Veradius requiere precauciones espedalesrespecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y necesita ilmalarse y ponerse en
servicio conatregloa la.informadóü sobreCEM que se incluye eli la
documentadÓü de servido .

3.14

Desecho o Ses ion a otro Usuario de Veradius

Introducción

Philips Healthcare tiene un .interés especial en contribuir a la protección
del medio ambiente y atuso eficaz y seguro del sistem.1 Phílips Veradius
mediante asistencia, mantenimiento y formación adecuados.

El e.quipo de Philips est,.!por tanto diseñado y fabricado de acuerdo con las
normas de prote.ccióll del medio ambieme. Si se utiliza y mantiene de forma
adecuada, el equipo no presenta riesgos ambientales. Sin embargo, contiene
algunos mateJ'iales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente si no
se eliminan de la manera adecuada. El uso de dichos materiales es es.fi!2IJII 01{

para determinadas fUnciones y para el cumplimiento de la normati I Apoder o
correspondiente. Ips Argeml -He I

Antes de ceder Phlllps Veradlus o desecharlo, deben borrarse t os lo <latos

de pacIentes del sIstema para evItar que personas no autorizadas lo.s vean.
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Especificaciones - Detección de Imágenes
Subsistema de detección de imagen

El subsistema de detección de .imagen es responsable de la transformación de
los rayos X en vídeo digital. Las partes principales son el detector de pantalla
plana, la rejiJla y el controlador,

PHILIIPS
Anexo 11I.8 INSTRUCCIONES DE USO

Subsistema de deteecion de imagen

Nombre de modelo

Phili", Medical Systems

FDSS FlCU

•
Detector de pantalla plana

Nombre ti! modelo

•

Conversión de r.ayos X a luz

Conversión de luz •• carga electrónlc:l y voltaje

Ta.mañoder detector activo

Dlstmda entre pl.xeles

Sensor de ruido de: línea. lonas ízqurerda
'1 derecha del arel. a<tiva

Número tot:ll1 de pixetes

. Modos disponible1i

Disipación efe potencia mh:íma:

Enfríamlento

RCD tipico (O)

Señal de salida de datos

Detecror de mngo dinámico

EscintUador que consiste en yoduro de t.esio

dopado con tallo

Los diodos de .meona Q.morfu de 13 placa del
sensor coiwlet'cen la ha en carg;I elecU'oolc.a

y los Interruptores TFT de la placa del sensor

tra.nsmiten fa Clrga al eSA (amplificador

sensible de carga).

•. 1560 x 1440 pbcele$

• 287,0 mm )( 26$,,0 mm

184 ¡Jm

116 píxeles de ancho

1792-1440 (filas x columnas)

Dentro del contenedor. fuera del conteMdQr,
ampliado

2SW

Enfrhmiientó- convendonal

60%

DVLP

92 dB (H bits)

Rejilla

Nombre de modelo

npo

Material

lIn~$/cm

Olstancia de punto focal a rejilla

ReladÓll

Rel3clón de atenU3dón(BlK)
{~ (actor de exposición derejillafrelaclón de
meJora de contraste'" 1/ttansmbión ~
rndladón prímarla '" 1l0,71}

91196 010 63621

Rectangular

fibra de carbono

70

100cm

1301

1,41
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12 bítll

Calibración de desvbdón (;Ont1nua durante

el enado de inactlvldád,

Calibracionde pixeles por defecto
(procedimiento de mantenimiento).
Calibración de ganancia (procedImiento

de mantenimiento).

100W

Calibraciones

Señal de lalida de datol

Dlslplldón de potenda máxima

Controrador
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