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50/60 Hz — 1 max: 1210 A.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura: de -25 °C a 40 °C (A largo plazo) / de -25 °C a 70 °C (A corto plazo)
Humedad del §% al 95% (sin condensacion)
Presion de aire 70 kPa a 110 kPa
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Anexo Ill.B - INSTRUCCIONES DE USO

Importador:

PHILIPS
CULLEN 5771 PISO 1 y 2. Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fabricantes:

Philips Medical Systems Nederland B.V. Philips India Ltd.

Veenpluis 6, 5684 PC Best, Los Paises Plot no. B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan, Taluka -

Bajos Khed, Village - Savardari, District: Pune,
Maharashtra 410 501, India

SISTEMA DE RAYOS X ARCO EN C MOVIL PARA TERAPIA
GUIADA POR IMAGENES
Modelo:

Ali tacién: 200/210/220/230/240 V
(13 .. (@) F A ==

50/60 Hz - | max: 12/10 A.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura: de -25 °C a 40 °C (A largo plazo) / de -25 °C a 70 °C (A corto plazo)
Humedad del 5% al 95% (sin condensacién)
Presion de aire 70 kPa a 110 kPa

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT PM-1365-270

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Mantenimiento y anomalias

*  No utilice el sistema de Rayos X con Arco en C en ninguna aplicacion hasta tener la seguridad de que el Programa
de comprobaciones rutinarias del usuario se ha superado de forma satisfactoria y de que el Programa de
mantenimiento planificado esta actualizado.

» Si alguna pieza del sistema esta o parece estar defectuosa o mal ajustada, NO LO UTILICE hasta que se haya
reparado. La utilizacion del equipo o sistema con componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al
operador o al paciente a peligros de radiacion o de otro tipo, lo que podria provocar lesiones fisicas graves o
mortales, o dar lugar a un diagnéstico o tratamiento médico incorrectos.

ADVERTENCIA Conocimientos sobre seguridad

* No utilice el sistema de Rayos X con Arco en C en ninguna aplicacion hasta que haya leido, comprendido y
asimilado toda la informacién sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia
incluidos en el capitulo ‘Seguridad’.

« La utilizacion del sistema de Rayos X con Arco en C sin los conocimientos necesarios acerca de su utilizacion sin
riesgos puede ocasionar lesiones fisicas graves o incluso mortales, asi como dar lugar a tratamientos o
diagnosticos clinicos equivocados

* No utilice el sistema de Rayos X con Arco en C en ninguna aplicacion hasta haber recibido formacion suficiente y
adecuada para hacerlo de forma segura y eficaz. Si duda de su capacidad para utilizar este equipo de forma segura
y eficaz, NO L(Iff\UT!LICE. La puesta en servicio de este equipo sin preparacion suficiente y adecuada puede

ocasionar lesiones fisicas irreversibles, asi como dar lugar a tratamientos o diagnésticos clinicos equivocados.
\ / _ - _‘_'"-.'
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ADVERTENCIA Dispositivos de seguridad

* No intente retirar, modificar, omitir o anular ningin dispositivo de seguridad del equipo. La alteracién de los
dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

* ADVERTENCIA Uso previsto y compatibilidad

*+ No utilice el sistema de Rayos X con Arco en C con ningun propésito distinto del previsto.

* No utilice el sistema de Rayos X con Arco en C con productos que no tengan reconocimiento de compatibilidad por
parte de Philips Medical Systems.

*+  La utilizacién del sistema de Rayos X con Arco en C para fines no previstos o con equipos no compatibles puede

ocasionar lesiones graves o mortales, asi como dar lugar a tratamientos o diagndsticos clinicos equivocados.

3.2USO INDICADO
Visualizacion y guia radiologica durante los procedimientos de diagnostico, intervencion y quirtrgicos

realizados a los pacientes, exceptuando neonatos.

Contraindicaciones
Este sistema no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de estas contraindicaciones.
+ Quemaduras agudas de la piel (pacientes).
* Alopecia (pacientes).
+ Lesiones cronicas por radiacion (personal).
Se deben tomar medidas de precaucion especiales en las siguientes situaciones:
*+  Proteccion del embrién o feto en los examenes o tratamientos de mujeres embarazadas.
* Los odrganos sensibles (por ejemplo, el cristalino o las génadas) deben estar completamente

protegidos siempre que exista la posibilidad de exposicién al haz activo.

3.3 Compatibilidad

El equipo descrito en este manual no debe utilizarse en combinacién 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 direccion local de servicio de mantenimiento de Philips Healthcare, o su
distribuidor local.

Sdlo 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 formacion adecuada o el
uso de piezas de repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantia 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 dafios al equipo y de

lesiones personales[\ , "
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3.4; 3.9, TRANSPORTE INSTALACION Y OPERACION

Transporte

Colocacién del brazo en C en la posicién de transporte

Debe colocar el estativo del brazo en C en las siguientes posiciones para el transporte:
* Recorrido longitudinal: posicién de 0 cm

* Movimiento giratorio: posicion 0 grados

* Movimiento vertical: posicién de 6 cm (8 cm para opcién de rotacion ampliada)

* Rotacion en posicion de 0 grados

* Angulacién en posicion de 0 grados

Movimiento del estativo del brazo en C

1. Suelte el freno. El estativo del brazo en C tiene dos pedales de freno: uno a cada lado. Al liberar el
freno, coloque todo el pie en el pedal e inclinelo ligeramente hacia la posicién de liberacion.

2. Use la barra de empuje y las asas de direccion para controlar el movimiento del estativo. Con las asas
de direccion en la posicién de avance a izquierda o derecha, es posible mover el estativo del brazo en C
lateralmente.

NOTA Las asas de direccion se han disefiado exclusivamente para colocar el brazo en C en la ubicacion de

la adquisicion. Las asas de direccién no deben utilizarse durante el transporte, a menos que se encuentren

curvas cerradas o dificiles.

Las dos asas de direccion se acoplan y permiten controlar las ruedas traseras. Tienen tres posiciones

predefinidas (se oye un chasquido): recto, a izquierda y a derecha. Ademas, se pueden usar todas las

posiciones de las ruedas entre las posiciones predefinidas para mover el estativo en la direccion

correspondiente. L.as ruedas delanteras giran libremente.

Asa de dreccion

2 Barra de empue

Pedai de frano

w

3. Cuando el estativo llegue a la ubicacién correspondiente, use las asas de direccion para ajustar la

posicion,

- E’J:r:awbo HEIOLLA
Apoderado
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Movimiento de la estacién de visualizacién mévil

La estacion de visualizacion movil se puede mover con la barra de empuije. Si se va recorrer una gran
distancia, se puede accionar un freno o bloquear un par de ruedas.

La estacion de visualizacion movil incluye pedales dobles en cada rueda trasera.

Uso de los pedales dobles

La estacion de visualizacién movil incluye pedales dobles (rojo y gris), que pueden utilizarse para bloquear y
frenar las ruedas traseras.

Colocaci6n de los monitores en la posicién de transporte

Durante el transporte de la estacion de visualizacion mévil, se deben cerrar y bloguear los monitores con los
dos tornillos de bloqueo situados en la parte posterior de los monitores.

1 Si procede, baje los monitores a la posicién mas baja.

2 Pliegue los monitores.

3 Recoja los cables con las abrazaderas del lateral de la estacion de visualizacion mévil.

Figura 35 Colocaoon de los moniores en la posclon de ransporte

Colocacién

Brazoen C

Si procede, antes de usar el sistema con un paciente, coloque las fundas esterilizadas.

Estacién de visualizacién mévil

ADVERTENCIA: No coloque la estacion de visualizacion mévil con el lado posterior (abierto) situado junto al
paciente. El lado posterior de la estacion de visualizacion mévil incluye un ventilador que puede afectar
negativamente al flujo de aire estéril.

Cambio de posicion del brazo en C

Durante los examenes, el cirujano puede solicitar el cambio de posicién del brazo en C. En estos casos, la
funcion ClearGuide permite la comunicacion entre el cirujano y el operador.

Después de ver una imagen de rayos X, el cirujano puede pedir al operador que cambie la posicion del
brazo en.n\C. Por ejemplo, el cirujano puede pedir al operador que cambie la posicién del brazo en C para

que el marcador 6 del detector se encuentre mas cerca del centro del paciente.

- _____-_'-:_.‘_‘)
"
= - R Tl | s J —
dmg 1 ES S UE L

El operador cambiaria la posicion del brazo en C para desplazar el detector a la nueva ubicacion

. - et = & S Tl l_l_P‘i
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Frenos y movimientos del brazo en C
Los frenos de rotacion, angulacién, movimiento longitudinal y giro (oscilante) incluyen simbolos gue indican
su movimiento y estado. Cuando se suelta el freno, la palanca apunta al simbolo de desbloqueo. Cuando se

aplica el freno, la palanca apunta al simbolo de bloqueo.

E— — —

'S
3
1)
4

2 - ]

ﬁ {"-"
1 Palana det freno de rotacidn Naranja
2 Palanca del freno de anguiacion Ana
3 Palanca ded freno longmudinal Rosa
4 Palancas del freno de gro {osaitante) Negro

Rotacién

Para soltar el freno de rotacion (palanca naranja), coloque la palanca de freno en la posicion de desbloqueo.
Para volver a accionar el freno, coloque la palanca de freno de nuevo en la posicion de blogueo. El grado de
rotacion se indica en la escala.

El intervalo de rotacién con el tope de seguridad estd comprendido entre -135° y +135°. Para ampliar la
rotacion fuera de este intervalo, presione el mecanismo de liberacién del tope de seguridad (situado en la
parte inferior del brazo en C).

Angulacién

Para soltar el freno de angulacién (palanca azul) coloque la palanca en la posicion de desbloqueo. Para
volver a accionar el freno, coloque la palanca en la posicion de bloqueo. El grado de angulacion se indica en
la escala. El rango de angulacion es de +90 grados a -25 grados (-45 grados para la rotacién ampliada).
Movimiento longitudinal

Para soltar el freno longitudinal (palanca rosa), coloque la palanca en la posicién de desblogqueo. Para
volver a accionar el freno, coloque la palanca de nuevo en la posicién de bloqueo. El desplazamiento
longitudinal se muestra en la escala. El intervalo de movimiento longitudinal es de 20 cm.

Movimiento giratorio (oscilante)

Para soltar el freno del movimiento giratorio (palancas negras), levante las dos palancas. Para volver a
accionar el freno, coloque las palancas de nuevo en la posicion de bloqueo. El intervalo de giro esta
comprendido entre -10 grados y +10 grados.

Movimiento vertical

El ajuste de la alrtgra se controla mediante los botones situados junto a la columna del brazo en C en los

laterales del estativo del brazo en C.

e
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SISTEMA DE RAYOS X ARCO EN C MOVIL PARA TERAPIA

Anexo |Il.B - INSTRUCCIONES DE USO

A\

Enctenda el estativo del brazoen C
Compruebe que ia liave de bloqueo del sistema esta en posicion de activacion (1),

Pulse el botén Up (Armba) para mover el brazo en C hacla amiba. El movimiento de elevacion
confinua hasta que se suelta 1a tecla o se alcanza el limite superior.

El estanvo del brazo en C tieng un movimiento de elevacion de 49 cm,

Pulse el boton Down {Abajo) para mover & brazo en C hacla abajo. El movimiento descendente
continia hasta que se suelta la tecla o se alcanza la posicién de transporte.

En (2 posicon de transpornte, se detiene el movimiento y se enciende el indicador luminoso situado
junto a los botones.

Para contnuar con el movimiento descendente hasta el limite ampitado, vuelva a pulsar el boton
Down (Abajo). Al Inigar este movimiento, se emite una senal sonora y el Indicador luminoso
permanece encendido.

ADVERTENCIA
St observa trreguiaridades en alguna direccién del movimiento vertical durante el

funcionamiento, apague el sistema segun se describe en Apagado de emergencia (pagina 17).

PRECAUCION

51 se sueita el tope de seguridad de rotocién en el modelo del intenstficodor de imagenes de 12
pulgadas y se usa en la posicion debajo de la mesa, puede chocar con el estativo. Los modelos
de 9y 12 pulgadas pueden chocar también con el suelo. Por Io tanto, es necesario extremar la
precaucion st se omplia el intervaio de rotacton.

A PRECAUCION
St el indicador parpadea. el circutto central ha detectado un error y el movimiento vertical se
desactiva.
Encendido y apagado del sistema

En esta seccion se describe la conexion del sistema, mediante el bloqueo y conexion a tierra del sistema.

Conexién del sistema

Con el estativo del brazo en C y la estacion de visualizacion movil en la posicion correspondiente, realice las

conexiones eléctricas que se indican a continuacion.

1 Conector ded Itemuptor de pedal 2 Conexion equipotencaal a bema
3 Indicador de [a unidad de almacenamiento 4 Bioguec del sstema

de energra
5 Conector de la estacion de visualizacion

meil

1.. Conecte el cablg\de la estacion de visualizacion movil y el estativo del brazo en C y gire el pasador

hacia la derecha hasta que quede encajado en su lugar

L X SR, FERes AGIMED S R.L.
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2. Conecte el cable de alimentacion de red de la estacion de visualizacion mévil a una toma de corriente
adecuada.

3. Si es necesario, conecte el interruptor de pedal al panel de conectores del estativo del brazo en C.

Bloqueo del sistema

Si el mecanismo de bloqueo del sistema se coloca en la posicion 0, todas las funciones de rayos X se
desactivan y en la pantalla del brazo en C se muestra un mensaje. EI movimiento vertical también se
bloquea. Antes de encender el sistema, el bloqueo del sistema debe establecerse en 0 para evitar la
emision de radiacion accidental. El bloqueo del sistema solamente se debe establecer en 1 durante los

procedimientos con radiacién y colocacion para el movimiento vertical,

Encendido del sistema

1 Pulse al boton System on (Encender ststema) del estativo del brazo en C o pulse el boton System
on (Encender sistema) do la estacidn de visuallzacion movil

Sl 1a proteccion con contrasena no esta activada. ol sistoma se Inicia.

Sl ia proteccion con contrasena esta activada. se abre la pantalla de inicio de sesion, La funcén de
proteccion con contrasena Impide el acceso no autonzado a los datos de [os pacentes.
2 Parainiciar un examen de emergencia sin Iniclar una sesion, haga ciicen Emergency Use (Uso de
emergenca)
El sistema se Inicaia, pero no se podran realizar ias funciones stgulentes:
Revisar examenes axistentes.

inlciar examenes programados.
Exportar, guardar e impnmir datos

3 Parainiclar una sesion, Introduzca su nombre de Usuano y contrasena y haga clic en Log On (Inic1ar
sesion)

El sistema realiza un procedimiento de Intdalizacion y autocomprobacién, Se muestra una pantalla
de 1m1ct0 en ol monitor de examenes de (a estacion de visualizacidn mowil y en (3 pantalla tactil del
estative det brazo en C.

Q PRECAUCION
Parg evitar errores. no puise ningun control durante el procedimiento de Inicio (excepto ios
botones de movimianto verticai).

El sistema esta Iisto para su uso &n [0S sigulentes casos:
En ol monitor de examenes se muestra la pantalla de administracion,
En 3 pantalla tacul del estativo det brazo en € se muestran el estado y los ajustes
NO se muestra ningun mensaje de error,

Apagado de emergencia

En caso de emergencia, apague el sistema.

1 Para desactivar solo el estative del brazo en € en caso de emergencia. pulse el boton Emergency
off (Apagado de emergencia) de la consola del estativo del brazo en C.

La generacion de raycs X y Los movimientos verticales ya no estan disponibles.
2 Paraapagar el sistema pulse System off (Apagar ststema) en la estacitn de visualizacon movil.

{3 Desenchufe |3 estacion de visualizacion movit de L toma de comente, ===y

yantenimi ificad aHNANDIO SCICLLA
Programa de n1§ntemmlenm planificado 7
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El mantenimiento planificado solo puede llevarlo a cabo personal técnico cualificado y autorizado.

En este contexto, “cualificado” significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos
meédicos eléctricos en la jurisdiccion donde estén ubicados, y “autorizado” significa que la organizacion
responsable ha dado su aprobacion,

Comprobaciones generales

Que debe comgrobarse Frecuencia

INSEECOI0N VISLAL y IMERETS Ewterna ded Comprobar el Catee de anrnantacon Argal

S Comprebar ef Sstera 38 VISUAIZacion mo-  Anual
Wil por fuer:
Comprcbar el S=sterma o estattvo del bra- Anual
o en O porfuera
Comprobar 1as mesTs arial
Comprobar oS conectores Areal
Comprobar L3 teda Al

Comprobar enauetas Amal

Comprobaciones mecanicas

Qué debe comprobarse Frecuencia

Movimeento de |3 estacion de visuatizaotn  Comprobar ruedas Arval

mawit Comprebar trs de puests 2 ters Aral
Comprobar frengs Anaal
Comprebar funcionamiento de direccon Aral

Mowrreenio del estatno del brazoen C Comprobar movimenos det brazcen C Ancal
Comprobar ruedas Areaal
Comprobar ara de puests 3 listta Arezal
Comprobar rundionameenta de direccsan Arual
Comprobar rrencs Aral

Comprobar Mecansmo ae monitor Aral

3.6; COMPATIBILIDAD CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS
Compatibilidad con Electrobisturf (Equipos Quirrgicos de Alta Frecuencia)

A ADVERTENCIA
El uso de un equipo quirtrgico de alta frecuencia puede interferir en el funcionamiento de otros

sistemas médicos. El uso de equipo quirirgico que cumpla la norma especifica IEC 60607-2-2 con un
modo de corte maximo de 300 W, un modo de coagulacion maximo de 100 W y una frecuencia de
trabajo de 450 kHz + 100 kHz no afectard al rendimiento fundamentai o a la sequridad bdsica del
sistema. Sin embargo, el uso simultaneo de un equipo quirurgico de alta frecuencia en las
proximidades del sistema durante la adquisicion de imagenes radiograficas puede alterar la calidad
de imagen. El uso de un equipo quirurgico de alta frecuencia en las proximidades de las interfaces
de usuario puede alterar temporalmente su funcionamiento.

A ADVERTENCIA

El uso de un equipo quirtirgico de alta frecuencia en las proximidades de la interfaz de usuario del
estativo puede provocar la activacion o desactivacién accidental de las funciones de la interfaz del
usuario, lo cual podria afectar, en casos extremos, al modo de adgquisicién de la siguiente imagen.
Para evitar lo adquisicién con ajustes no deseados. compruebe que los gjustes del modo de
adquisicion siguen siendo correctos tras utilizar el equipo quirdrgico de alta frecuencia en las
proximidades de la interfaz de usuario del estativo y antes de realizar lo siguiente adquisicion con
rayos X.

A ADVERTENCIA
Las emisiones del equipo quirurgico de olta frecuencia dependen en gron medida de la disposicién y
longitud de los cables neutros y activos, del modo de funcionamiento (con chispas o no) y de muchas
otras condiciones de aplicacién. Consulte la documentacion adjunta del equipo quirdrgico de alta
frecuencia para obtener mas informacion las interferencias electromagnéticas,

B
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3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION
Limpieza
Limpie el sistema segun sea necesario con un pafio himedo y una solucién de detergente para eliminar
todos los residuos visibles. Quiza sea necesario utilizar un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo
de dientes) para alcanzar las esquinas o para retirar el material que se ha secado sobre la superficie.
NOTA Al limpiar la sala en la que se ha utilizado el equipo de rayos X, debe dejar colocadas las fundas no
estériles en el equipo de rayos X.
Desinfeccién
La desinfeccion quiza no sea efectiva si las superficies no se han limpiado por completo previamente.
Para garantizar la efectividad de la desinfeccion, siga siempre las instrucciones del producto de desinfeccion
utilizado. Después de desinfectar, asegurese de que no queden residuos del agente utilizado en el equipo.
Se sugiere utilizar agentes desinfectantes con productos anticorrosivos.
Agentes desinfectantes
En la sala de exploracion, las piezas y accesorios del sistema se pueden desinfectar con agentes
desinfectantes que incluyan los siguientes compuestos desinfectantes (tenga en cuenta las excepciones
incluidas en esta lista). La compatibilidad de estos compuestos con el sistema esta comprobada:

*  Alcohol etilico o isopropilico (95%)

* Amonio cuaternario (300 ppm)

*  Glutaraldehido (2%)

+  Orto-ftalaldehido (0,55%)

* Agua oxigenada (5%)

+ Clorhexidina (0,5%) en etanol o alcohol isopropilico (70%)

+ Hipoclorito de sodio (500 ppm)
Los siguientes compuestos activos no se pueden utilizar:

* Los productos con componentes a base de fenol, como el ortofenilfenal, el ortobencilparaclorofenol

o el cloroxilenol.
* Los productos que contienen liquidos como éter, trementina mineral, aguarras, tricloroetileno y
percloretileno.

3.10; SEGURIDAD CONTRA RADIACIONES

El empleo de este equipo esta restringido a personal cualificado y autorizado.

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 sobre estas leyes y normas, no use el equipo.

El operador debe utilizar todas las funciones de proteccién del equipo contra radiaciones, asi como todos

los dispositivos, accej.so\rios. sistemas y procedimientos de proteccion contra radiaciones que estén a su
disposicion. |
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5% Ag |me d GUIADA POR IMAGENES

Anexo lIl.B - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: Asegurese de que, cuando el sistema esté inmovil y conectado a la red eléctrica para la
recarga, el bloqueo de sistema se encuentre desactivado y de que se haya extraido la llave de bloqueo del
sistema para evitar la emision de radiacion o movimientos motorizados accidentales.
Debe emplearse solo la dosis prescrita para realizar el examen o el tratamiento correspondiente.,
Se debe restringir el acceso al sistema segun lo establecido en la normativa local para la proteccién frente a
las radiaciones.
ADVERTENCIA: Procedimientos intervencionistas: este equipo se ha disefiado para la realizacién de
procedimientos para los que existe el riesgo de que los niveles de dosis cutdnea sean lo bastante altos
durante el uso normal como para provocar efectos determinantes. Es fundamental seguir estrictamente
todas las indicaciones de seguridad para este tipo de procedimientos.
Control de la dosis cutanea
Durante los procedimientos intervencionistas prolongados, los niveles de dosis cutanea pueden ser lo
bastante altos como para provocar efectos determinantes.
Es necesario usar la funcién de control de riesgos para determinar los riesgos y beneficios del
procedimiento.
El sistema incluye varios modos de adquisicion seleccionables, cada uno de los cuales produce imagenes
con distintos niveles de calidad mediante el uso de diversas tasas de dosis. Se debe usar el modo de
adquisicion optimo para el procedimiento.
Directrices contra la radiacién
Siempre que realice un procedimiento de radiacién, debe tener en cuenta estas indicaciones:
« No aplique radiacion cuando no sea necesario.
» lrradiar el menor tiempo posible.
*  Use el control automatico de tasa de dosis siempre que sea posible.
* Manténgase lo mas alejado posible del objeto irradiado y de la fuente de rayos X.
* Use delantales y otras prendas protectoras segin sea necesario.
* Use dosimetros para controlar el nivel de radiacién recibido conforme a las normativas locales.
+ Utilice los dispositivos de direccion del laser para determinar la region de interés en lugar de utilizar
fluoroscopia.
*  Utilice fluoroscopia (o roadmap) con dosis bajas o normales siempre que sea posible en lugar de
dosis superiores y otros modos de adquisicion a fin de reducir la dosis.
Colime en la medida de lo posible mediante los preindicadores.
* Mantenga la mayor distancia posible entre el punto focal y la piel (objeto) para reducir la dosis
absorbida.
* Se deben retirar todos los objetos que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos).
* En principio, la fuente de rayos X se debe colocar debajo de la mesa para reducir la exposicién a la
radiacion dispersa.

+ Tenga en cuenta los efectos adversos que se pueden producir debido a la presencia de objetos en

la trayectoria del haz de rayos X (por ejemplo, la mesa de operaciones). : —
| pap—
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* La estacion de visualizacion movil se debe colocar de forma que el indicador de radiacion de rayos

X sea visible para todas las personas presentes en la sala desde cualquier posicién.

3.171; MENSAJES DE SISTEMA Y ERROR

En este capitulo se explica como resolver los mensajes del sistema y error que aparecen en el sistema.

Si se le indica que llame al servicio técnico, anote el codigo de error, la fecha y la hora.

Estativo del brazo en C:

Cuando se produce un error, se muestra un mensaje de advertencia en la pantalla tactil del estativo del
brazo en C. La mayoria de los mensajes y advertencias se pueden confirmar pulsando el boton OK
(Aceptar) en el cuadro de dialogo del mensaje. Al pulsar OK (Aceptar), el cuadro de didlogo desaparece y el
mensaje se muestra en el area de estado de la pantalla tactil del estativo del brazo en C.

Algunos mensajes o advertencias no se pueden confirmar y permanecen en la pantalla tactil del estativo del
brazo en C hasta que el problema se haya resuelto.

Visualizacién de mensajes en el estativo del brazo en C:

Los mensajes o advertencias actuales pueden verse en la pantalla tactil del estativo del brazo en C.
Estacién de visualizacién mévil

Los mensajes del sistema se muestran mientras se realiza una accion y se explican por si solos.

Impresora (opcién)

Si desea ver una lista completa de los mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte las
instrucciones de uso de la impresora.

Visor de imé&genes (Opcién)

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

Instrucciones de uso de Visor de imagenes.

3.72: CONDICIONES AMBIENTALES

Seguridad contra explosiones

+ Este equipo NO debe utilizarse en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases
anestésicos.

+ La utilizacion de equipos eléctricos en entornos para los que no estan disefiados puede causar
incendios o explosiones.

ADVERTENCIA: No utilice aerosoles de desinfeccion inflamables o potencialmente explosivos. Dichos

aerosoles crean vapores que se pueden incendiar, lo que a su vez puede provocar lesiones graves o

mortales o dafios en el equipo.

Seguridad contra incendios
La utilizacién de equip‘bi eléctricos en entornos para los que no estan disefiados puede causar incendios o

explosiones. / g,
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Deben aplicarse, respetarse y ponerse en marcha las normativas contra incendios para cada tipo de area
meédica utilizada. Es preciso contar con extintores contra incendios motivados por causas eléctricas y no
eléctricas. Todos los operadores de este equipo electromédico deben tener la formacion y los conocimientos
requeridos para el uso de los extintores y otros equipos contra incendios y la aplicacién de los
procedimientos locales en caso de incendio.

ADVERTENCIA: En incendios quimicos o eléctricos, sélo deben utilizarse extintores que estén
especificamente marcados para tal uso. La utilizacion de agua u otros liguidos en un incendic eléctrico
puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.

Si no hay peligro, aisle el equipo de la red eléctrica y otras fuentes de alimentacién antes de extinguir el

fuego. Esto reducira el riesgo de descargas eléctricas.

Teléfonos méviles y productos similares

El sistema cumple los requisitos de la normativa sobre compatibilidad electromagnética (CEM) vigente.

Los equipos electronicos que superan los limites establecidos en la normativa sobre compatibilidad
electromagnética, como determinados teléfonos méviles, pueden afectar al funcionamiento del sistema en
circunstancias especiales.

ADVERTENCIA: No se deben usar radiotransmisores portétiles (por ejemplo, teléfonos méviles) en la sala
de examen con independencia de que estén encendidos o apagados. Estos dispositivos pueden sobrepasar
los limites de radiacién electromagnética y, en circunstancias excepcionales, interferir en el funcionamiento
correcto del sistema. En casos extremos, esto puede provocar lesiones graves o mortales, o tener como

resultado un tratamiento clinico incorrecto.

Compatibilidad electromagnética

Este sistema se ha clasificado como un equipo de clase A y es apto para su uso en todos los entornos no
domesticos y en entornos conectados directamente a la red publica de alimentacion de baja tension que
suministra energia eléctrica a los edificios usados con fines domeésticos. Este sistema cumple las leyes y
normas nacionales e internacionales relativas a la compatibilidad electromagnética para este tipo de
equipos siempre que se use con el fin previsto. Dichas normativas y disposiciones establecen los niveles
admisibles de emision electromagnética del producto y su inmunidad obligatoria contra perturbaciones

electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

IEC 60601-1-2 Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante. Emisiones electromagnéticas: » El sistema esta previsto para su uso en el
entorno electromagneético que se especifica a continuacion. El operador del sistema o el centro responsable
deben garantizar qué';é,e utiliza en dicho entorno.

)k .
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Ensayo de emisiones

Hival de conformidad

Entorno electromagnético.

utas

Emisiones de RF Grupo 1 Este sistemna utiliza energia de RF solo para

Norma CISPR 11 su fundionamiento intemao Por elio, sus enm-
siones de RF son extremadamente bajas y no
€3 probable que causen nterferenas en los
equipos electronicos de las proxvimidades.

Emisiones ge RF Clase A El sisterna es adecuado para usarse en todos

Noma CISPR 11 los establecimientos que no sean doméstcos

Emisiones de anmonicos No aplicabl ymllm:mlﬂ@drmammtealared

CEI B1000-3-2 publica de alimentacion de baja tensién gue
alimenta a los edificos de viviendas

Fluctuaciones de tensibn/parpadeo (fick-  No aplicable

er)

CEl 61000-3-3

IEC 60601-1-2 Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnetica

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de la norma

IEC 60601-1-2

Nivel de conformidad

Entomo electromagnetico
Pautas.

Descarga electrostatica = B KV por contacto = B KV por contacto Los suelos deberian ser de

{DES) = 15 kV por awre = 15 kV por are madera hormigon o baldo-

CEI 61000-4-2 sa ceramica. 5i los suelos
@stan cutieros con matern-
al eintético la humeoad
relativa deberia ser al me-
nos del 30%

RF radiada IV/im 10V/m Los equipos portanies y

CEI 61000-4-3 80 MHz - 27 GHz 80 MHz - 2.7 GHz mowiles de comunicationses

de RF no se deberian usar
Mas cerca de cualguier
parte del sistema. incluidos
los cables. gue la distancia
de separacion recomenda-
da. caltulada con la farmu-
lad=|6/E) VP donde P es
la potenca maxima en vat-
108 D es la distancia de
sEparacidn minima en m
{metros) y E esla prueba
de Inrunidad nivel en V/m

Inmunidad a campos iradiatios de equipos de comunicaciones de RE inalambricas

CEI 61000-4-3

Consulte la tabla gue se
muestra a continuacion

Consulte la tabla que s
muestra a continuacion

Los equipos portatiles y
moviles de comunicaciones
de RF no se deberian usar
mas cerca de 30 e de
cualquier parne del sistema
Incluidos los cables.

Transitorios/rafagas rapi-
das
CEI 61000-4-4

= 2kV 100 kHz para las lin-
eas de suministro eléctrico
=1 kV. 100 kHz para las lin-
2as de entraca,/salca

= 2 KV 100 kHz para las lin-
2as de suministro eléctrico
= 1kV 100 kHz para las lin-
2as de entrada/salida

La calidad de la red de ali-
mentacion deberia ser la
de un entorno comeraal ti-
pico ola de un hospital

Onda de choque
CE! 61000-4-5

= 1KV para cada linea a linea
= 2 kV para cada linea a tier-
ra

= 1 kV para cada linea a linea
= 2 KV para caca linea a ter-
a

La calidad de la red de ali-
mentanon deperia ser la
de un entomo comercial ti-
pico o la de un hospital

RF conducida
CEl 61000-4-6

3V ge 015 MHz a B0 MHz
£V en bandas ISM entre
0.15 MHz y BD MHz

3V de 015 MHz a B0 MHz
&V en bandas ISM entre
0.5 MHz y B0 MHz

Caidas de tension, inler—

0% UT (caida det 100% en

D% UT {caida del 100% en

La calidad de la red de ali-

fupciones y varlaciones de UT) gurante 0.5 oiclos UT) dwrante 0.5 aiclos mentandn deberia ser la
lension en las lincas de en- 0% UT (caida del 100% en 0% UT (caida del 100% en de un centro sanitario pro-
trada de suminstio eléctri-  UT) durante 1ciclo UT) duranta 1 ciclo fesional tipico S el usuano
o 70% UT (caida del 30% en 0% UT (caiga del 30% en del sistema requiere un
CE 61000-4-1 UT) gurante 25/30 aclos UT) dwrante 25/30 ciclos funconamiento continuo
% UT (caida del 100% en 0% UT (caida del 100% en durante las interrupciones.
UT) durante 250/300 ciclos UT} durante 250,300 aclos de SumInIstro. se reco-
mienda que el sistema se
alimente desde una batena
O suministro ininterrumpd -
do
Campa magnético a fre- 30 Aym 30 A/m Los campos magnéticos a
cuendia de red (50 Hz/60 frecuenaa de red deberian
Hz) estar a niveles IEC carac-
CEl 61000-4-8 teristicos oe una localiza-
™ 00N bpica de un entorno

comercial tipico o un Nos-
pital

—
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IEC 60601-1-2 Inmunidad a campos irradiados desde equipos de comunicaciones de RF
inalambricas

De acuerdo con La tabla 9 de IEC 60601-1-2ed 4.0

Nivel de la
Frecuencia de pruaba da in-
la prueba Servicio tecmi- Potencia mumidad
(MHz) Banda (MHz) co Modulacion maxima (W) Dhstancia (m) [V/m)

385 380 -330 TETRA 400 Modulacion 18 03 7
de pulsc de
18 Hz
450 De 430 a 470 GMRS460 FM. desvia- 2 03 28
FRS 460 ciénde=5
kHz seno de
TkHz
o De 704 a 787 Banda LTE 13 Modulacion 02 03 9
745 7 de pulso de
217 Hz
780
/10 DeBO0Oa960 GSMBODS0O0  Modulacion 2 03 28
870 TETRABOD de pulso de
IDEN 820 18 Hz
230 CDMA 850
Banga LTES
1720 De1700 a GSM 1800 Modulacion 2 03 28
1845 1950 CDMA 1900 de pulso de
e GSM 1900 217 Hz
1970 DECT
BangalTE 1,
3425
UMTS
2450 De 2400 a Sluetoath Meodulacion 2 03 3
2570 WLAN ae pulso de
802 M b/g/N N7 Hz
RFID 2450
Banda LTE7
5240 De 5100 a WLAN 80211 Maodulacion 02 03 9
5800 a’n de pulso de
5500 N7 Hz
5785

Modulaciones y frecuencias del equipo

Equipo radiceléctrico Frecuencia Potencia {dBm) Modulacion
Estacion base e interruptor 2400,0-24835 MHz <10 dBM Elinterruptor de pedal ina-
de pedal inalambnco lambrico incorpora una

conexion de radic Blue-
tooth™ de corto alcance gue
utiliza una modulacion por
oesplazamiento de frecuen-

da gausiana
Red inalambrica (WiF1) 2.400-2 4835 GHz <20 aBM La red Inalambrica utiliza
5150-5725 GHz <23 dBM |05 npos de modulacion
5.725-5875 GHz <14 aBM DSSS OFDM, FHSS
{24 GH2) o OFDM (5 GHz)

OFDM: Orthogonal Frequency-division Mulitplexing {multiplexacion por division de frecuencias
ortogonales)

DSSS: Direct Sequence Spread Spectrum {espectro ensanchado por secuencia directa)

ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE y UTILIZACION

Condicion Valor

Temperatura de funcionamiento (sin opciones de hardware) De 10 a 40 °C de seguridad
10 °C a 35 °C para rendimiento

Temperatura de aImacenam’ie"r)to/tansporte De -25°C a 70 °C para almacenamiento a corto plazo
| De -25°C a 40 °C para almacenamiento a largo plazo

T M ."III -
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Condicion Valor

Humedad relativa durante funcionamiento De 20% a 93% de seguridad
De 20% a 80% de rendimiento

Humedad relativa durante almacenamiento 5% - 95% (sin condensacion)

Presion de aire durante funcionamiento y almacenamiento 70 kPaa 110 kPa

Altitud de funcionamiento

0 a 3000 metros

3.74;DESECHO DE PRODUCTOS
El equipo de Philips esta disefado y fabricado de acuerdo con las normas de proteccion del medio

ambiente. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, el equipo 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 determinadas funciones y

para el cumplimiento de la normativa correspondiente.

/
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