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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2357-15-8 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de: productos
médicos se encuenfraﬁ contempladas por la Ley 16463, el Decreto ?763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constal la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) dei producto médico
marca PHILIPS, nombre descriptivo SISTEMA PARA CIRUGIA y nombre técnico
SISTEMAS RADIOGRAFICOS, DIGITALES, de acuerdo con lo solicitado por
PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que oblran a fojas 5 y 6 a 21 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-193, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°0.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2357-15-8
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SISTEMA Philips Veradius Unity
pH I LI ps Anexo 111.B - PROYECTO DE ROTULO

Importado por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems Nederland B.V.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Veenpluis 4-6. 5684 PC Best.
Argentina Paises Bajos.
SISTEMA PARA CIRUGIA

Philips Veradius Unity

Ref: N°/Serie XxXxXxxxx rwq

(7] cea (@) W soom Y

50/60 Hz - 12110 A.

ALMACENAMIENTO
Temperatura: de -25 °C a 40 "C
Humedad dal 5% al 95% (sin condensacidn)
Presién de aire 70 kPa a 110 kPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat, N° 4863,
s TR0 v\ #*  Autorizado por la ANMAT PM-1103-193

-
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Importado por: Fabricado por: S .t
Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems Nederland B.V,;} .. é ;’*')
Vedia 3892. Ciudad de Buencs Aires - Veenpluis 4-6. 5684 PC Best. bj, P ,—_-.;,/'
Argentina Paises Bajos. NN e
SISTEMA PARA CIRUGIA

Philips Veradius Unity

Alimentaci6n:
I:E CE€ (([i))) E 200;210:2;";:30;42 vio

50/60 Hz — 12f10 A.

ALMACENAMIENTO
Temperatura: de -25°C a 40 °C
Humedad del 5% al 95% {sin condensacion)
Presidn de aire 70 kPa a 110 kPa

Cond de veniai......... it nes

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-193
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Mantenimiento y anomalias
s No use el sistema para ninguna aplicacion hasta compietar correctamente el programa de comprobaciones
rutinarias del usuario y confirmar que el programa de mantenimiento planificado esta actualizado.
= En caso de confimnar o existir la posibilidad de que alguna pieza del sistema sea defectuosa o esté mal
ajustada, NO SE DEBE USAR hasta gque se haya reparado. El usc del equipo o el sistema con
camponentes defectuosos o gjustados incorrectamente puede exponer al operador o al paciente a la
radiacion ¢ implicar ofros riesgos. Esto puede provocar lesiones graves o mortales, o tener come resultado
un diagndstico o un tratamienta incarrectos.
Conocimientos sobre seguridad
+ No use el sistema para ninguna aplicacion hasta haber leido y comprendido toda la informacion sobre la
sequridad, las medidas de seguridad y los procedimientcs de emergencia descritos en el apartado
Seguridad. La utilizacién del sistema sin los conocimientos necesarics que garanticen una utilizacién sin
riesgos puede ocasionar lesiones fisicas graves o incluso mortales. Ademas, esto puede tener como
resultadao un diagndstico o un tratamiento incorrectos.
Formacién adecuada
« No utilice el sisterma para ninguna aplicacidn hasta que no haya recibido una formacion suficiente y
adecuada como para hacerlo de forma segura y efectiva. Si duda de su capacidad para usar este equipo
de forma segura y eficaz, NO DEBE USARLO. El uso de este equipo sin la formacion requerida puede
provocar lesiones graves o mortales. Ademas, estc puede tener como resultado un diagndstico 6 un
tratamiento incorrectos.
Dispositivos de seguridad
« No intente nunca retirar, modificar, omitir ni anular ningdn dispositivo de seguridad del equipa. El interferir
con los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.
Uso previsto y compatibilidad
= No ulilice &l sisterma con ningan propdsito distinte al previsto.
» No utilice el sistema con productos gue no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips
Healthcare.
» Eluso del sistema con un fin distinto del previsto o con equipos no compatible puede provocar lesiones

graves o mortal mas, esto puede tener coma resultado un diagndstica ¢ un tratamiento incorrectos.
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SISTEMA Philips Veradius Unity
Anexo II.B -~ INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS

Seguridad eléctrica
« No retire las cubiertas ni los cables de! equipo a menos que se indique expresamente en est

ocasionar |esiones graves o mortales.

:‘T FOU
\a
equipo tiene componentes de alta tension. La retirada de las cubiertas o los cables del sistema‘plied8tm v

» Mieniras estén en contacto con el paciente, no teque las clavijas del cable del brazo en C de la estacidon de

visualizacion movil ni la clavija central de los conectores de video/USB.

» Elconector de red se debe suministrar con un transformador de aislamiento.

= Eil conector del PC de servicio se debe suministrar con un transfarmador de aislamiento.

+ Sivaacambiar la lAampara de activacion de rayos X de la estacidn de visualizacion mévil, no foque los
contactas de la lampara y al paciente a la vez.

+ Las cubiertas y los cables del sisterma solamente deben ser retirados por personal de mantenimiento

cualificado y autorizado. En este contexto, “cualificado” significa "estar legaimente habilitado para trabajar

con este tipo de equipos electro médicos en la jurisdiccién carrespondiente”™ y “autorizado” significa “ten
la autorizacion del centro responsable”.
« Este equipo solamente se debe usar en salas ¢ zonas que cumplan los requisitos de todas las leyes
aplicables (o normas con fuerzas de ley) relativas a la seguridad eléctrica de este tipo de equipos.
» Es necesario aislar eléctricamente el equipo siempre gue se vaya a limpiar, desinfectar o esterilizar.
Seguridad en el transporta

El traslado de equipos mdéviles o transportables se debe realizar con precaucion para evitar colisiones con objetos o

personas. El usuario debe conocer bien el funcionamiento del sistema de frenado y de todos los mandos de
direccion antes de mover el equipo.
+ Asegurese de que el sistema esta en la posicion de transporte.
+ Atraviese rampas, umbrales y obstaculos lo mas despacio posible. Tenga especial cuidado en las cuest
empinadas.
+ Los frenos de las ruedas se deben accionar siempre que el equipo esté detenido.
Seguridad mecdnica
+ Las cubtertas del sistema sclamente deben ser retiradas por personal de mantenimiento cualificado y
autorizado. En este contexto, “cualificada” significa “estar legalmente habilitado para trabajar con este t

de equipos electro médicos en la jurisdiccion correspondiente” y “autarizado” significa “tener la autorizaLién

del centro responsable”. Los usuarios y operadores habituales no deben retirar NUNCA las cubiertas d
sistema.
= Asegurese de que, cuando el sistema esté inmdvil y conectado a la red eléctrica para la recarga, el

blogueo de sisterna se encuentre desactivado y de que se haya extraido la ilave de blogueo del sistem
para evitar movimientos motorizados accidentales.

Radioproteccién

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

£n este contexto, “cualificado” significa “estar legalmente habilitado para trabajar con este tipo de equipos electr

médicos en la jurisdiccidn correspondiente” y “autorizado” significa "tener la autorizacidn del centro responsablel.
El personal que utilice el equipo o se encuentre dentro de la sala de examen debe respetar toda la normativa log

vigente. Si tiene alguna duda sobre estas leyes y normas, no use el equipo.

Ademas, es muy importante que en el centro responsable conozean las recomendaciones actuales del organisma

Interational Commission on Radiological Protection (Comisidn Intemacional de Proteccidn Radioldgica) v, en
Estados Unidos, def organisma National Council for Radiological Protection {Consejo Nacional de Proteccién
Radioldgica).
» (CIPR, Pergamen Press, Oxford, Nueva York, Pekin, Francfort, Sao Paulo, Sidney, Tokio, Toronto
» NCRP, Suite 800, 7910 Woodmont Avenue, Bethesda, Maryland 20814 (EE. UU.).
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; - SISTEMA Philips Veradius Unity . 4
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El operador debe utilizar todas las funciones de proteccion del equipo contra radiaciones, as. Como todos Ios\ - Nl

. " . . NEP
dispositivos, accesorios, sistemas y procedimientos de proteccion contra radiaciones que estan a su disposicion¥.

R T

« Nointente NUNCA retirar, modificar, invalidar o desactivar los dispositivos de seguridad del equipo. El
interferir con los dispositivos de sequridad puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.

» Asegurese de que, cuando el sistema esté inmdvil y conectado & la red eléctrica para la recarga, el
blogueo de sistema se encuenire desactivado y de que se haya extraido la llave de bioqueo del sistema
para evitar la radiacién o los movimientos verticales accidentales.

Debe emplearse solo la dosis prescrita para realizar €l examen o el tratamiento correspondiente.
Se debe restringir el acceso al sistema segiin lo establecido en la normativa local para la proteccion frente a las
radiaciones.
Procedimientos intervencionistas: este equipo se ha disefiado para la realizacién de procedimientos para los que
existe el riesgo de que los niveles de dosis cuténea sean lo bastante altos durante el uso normal comao para
provocar efectos determinantes.
Es fundamental seguir estrictamente todas fas indicaciones de seguridad para este tipe de procedimientos.
Directrices contra la radiacion

i Siempre que realice un procedimiento de radiacion, debe tener en cuenta estas indicaciones:

' »  No aplique radiacién cuando no sea necesario.

»  Minimice el tiempo de radiacién.

« LUse el control automatico de tasa de dosis siempre que sea posible.

» Mantengase lo mas alejado posible def objeto irradiado y de fa fuente de rayos X.

» Use delantales y otras prendas protectoras segun sea necesario.

| » Use dosimetros para controlar el nivel de radiacion recibido conforme a las normativas locales.

= Utilice fluoroscopia (0 mapa) con dosis bajas o nomales siempre que sea posible en lugar de dosis
superiores y otras modos de adquisicidn a fin de reducir la dosis. '

+ Colime en la medida de lo posible mediante los pre indicadares (retencién de .1iltima imagen).

» Mantenga la mayor distancia posible entre el punto focal y |a piel (objeto) para reducir la dosis absorbida.

+ Se deben retirar todos los objetos que obstaculicen el haz principal (incluidas las mangs del usuario).

' s Lafuente de rayos X se debe colocar debajo de la mesa para reducir la exposicion a la radiacion dispersa,
y garantizar la seguridad del médico y & personal.

= Tenga en cuenta los efectos adversos que se pueden producir debido a la presencia de objetos enla
trayectoria del haz de rayos X (por ejemplo, ia mesa de operaciones).

« La estacién de visualizacion movil se debe colocar de forma que el indicador de radiacidn sea visible para
todas las personas presentes en [a sala desde cualquier posicidn.

i Control ds la dosis cutédnea
Curante los procedimientos intervencionistas prolongados, los niveles de dosis cutdnea pueden ser lo bastante
altos como para provocar efectos determinantes.,
Es necesario usar la funcion de control de riesgos para determinar los riesgos vy beneficios de! procedimiento.
El sistema incluye varios modos de adquisicidn seleccionables, cada uno de los cuales produce imagenes con
distintes 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 en pacientes pedidtricos
Siempre que realice un procedimiento de radiacidon en pacientes pediatricos, debe tener en cuenta estas
indicaciones:
+ todas las reglas mencionadas en el apartado “Radioproteccidn”.

+ no aplique radiacién cuando no sea necesario. Utilice equipo que no e rayos X siempre que sea posible

p StEEat
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pH ' l.l ps SISTEMA Philips Veradius Unim

]
A3
» refire todos los objetos presentes en la dirsccidén del haz que no sean necesarios pare:; e{;&al
. . . A '
procedimiento (por ejernplo, colchones, almohadas, sondas, etc. ) 0 que no sean radiotransparentes b

<
T

+  para objetos muy pequefios o finos, retire la rejilla desmontable {consulte el apartado “Estativo del\t‘\'féi;z\gﬁep'c‘;
en la pagina 4-2) . RN
+ seleccione el tipo de examen correcto para la parte del cuerpo {por gjemplo, las extremidades}
» ¢lija la dosis mas baja (fluoroscopia con dosis bajas) y la velocidad de impulscs mas baja posible
»  sitie el detector lo mas cerca posible del paciente
= utilice la colimacion lo maximo posible para proteger las zonas fuera de la region de interés. Siempre que sea
posible, hay que excluir los ojos, el tiroides, las mamas y las génadas. Siempre que sea posible, se debe
realizar la colimacion en la RUI. Combine obturadares independientes junto con el iris para dejar al descubierto
el area mas pequefia posible de la parte del cuerpo
» use el control automatico de tasa de dosis siempre que sea posible (kV automatico). Al seleccionar KV manual,
s posible anular el control automatice de tasa de dosis y bloquear los kV en el valor actual
+ utilice el dispositivo de direccion del laser para determinar la regidn de interés en lugar de utilizar flusroscopia
» en lugar de la tecla derecha, utilice la tecla izquierda (gris} del interruptor manual o la tecla izquierda del
interruptor de pedal. Cuando sea necesaric el almacenamiento, se puede activar mediante |a interfaz de
USUArio
‘s irradie durante e! menor tiempo posible, utilice la RUI para revisar la anatomia en lugar de fluoroscopia en
tiempo real

3.2US0 PREVISTO
El dispositivo se utiliza para la visualizacion y guia radiolégica durante los procedimientos de diagndstico,
intervencidn y quirdrgicos realizados a los pacientes, exceptuando necnatos (desde el nacimiento a un mes de
edad), dentro de los limites del dispositivo. E! dispositivo se puede usar dentro y fuera de los quirdfanos de los
centros sanitarios, en entornos estériles y no estériles, y para una amplia variedad de procedimientos.
Aplicaciones

s  QOrtopédico

s Neurologia

»  Abdominales

« Vascular

» Radiografia toracica

+ (ardiaca

Contraindicaciones
Este sistema no debe utilizarse si se sospecha de [a existencia de alguna de estas contraindicaciones.
+ Quemaduras agudas de |a piel {pacientes)
*  Alopecia (pacientes)
» Lesiones crénicas por radiacion (personal).
Se deben tomar medidas de precaucion especiales en las siguientes situaciones:
s Proteccion del embrion o feto en los examenes o tratamientos de mujeres embarazadas.
+ Los .drganos sensibles {por ejemplo, el cristaline o las gdnadas} deben estar completamente protegidos
siempre que exista la posibilidad de exposicion al haz activo.

3.3 Compatibilidad
El equipo descrito en este manual no se debe usar en combinacion

5 equipos o componentes que no hayan

sido reconocidos expresamente como compatibles por Phitips Healthca e puede solicitar una lista de los
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Eﬁﬂ I;,j @‘% SISTEMA Philips Veradius Unity

Anexo {ll.B — INSTRUCCIONES DE USO

“‘,\J..

equipos y componentes compatibles en la direccién de contacto indicada en el apartado Nivel de conformlda'ﬂ J
Solamente Philips Healthcare o terceras partes autorizadas expresamente por Philips Healthcare pueden efea::tuar‘:::._:"‘r'?k 7 _"'
cambios o adicicnes en el equipo. T
Dichos cambios y/o incorporaciones deben cumplir todas las leyes aplicables y las normativas respaldadas por la

ley dentro de |a jurisdiccion correspondiente y utilizando los mejores conocimientos técnicos.

Los cambios o las adiciones realizados en el equipo par personas sin la formacion adecuada o el uso de piezas de

repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantia de Philips Healthcare. Al igual que en el caso de cualguier

equipo técnico complejo, el mantenimiento realizado por personas sin la cualificacién requerida y el uso de piezas

de repuesto no avtorizadas conllevan un alto riesgo de daiios en el equipo y lesiones.

3.4' 3.9TRANSPORTE, INSTALACION Y ENCENDIDO

A

ADVERTENCIAS * Limike Jo direccidn de P i ket rempos (no rewlios movimi X k
Por Lna rumpe).
= Na ol 2k a0 k1 romfxm con an dngulo mpenior o 5 grodos.
* Ls sposch se bos jranc: depends de b riatiens de fo suparficia dal uwis o
e rampa.

Maovimiento de la estacion de visualizacion movil
La estacién de visualizacidn mavil se puede mover oon fa bama de empuje. 5i

s va recorrer unz gran distanda, se puede accionar un freno o bloquezr un

par de naedas,
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Movimiento de la estacidon de visualizacion mévil

Leyemta

1 Barra de smpuje

2 Posicones del pedal de freno
3 Pedd defeno

ENCENDIDO DEL SISTEMA
Consexidn

Prifirrg
Oovicion .50
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Anexo lll.B — INSTRUCCIONES DE USG

Con el estative del brazo en C y la estacidn de vismalmacidn mévil en ba

posicién comespondiente, realice las conevionss eléciricas que s indican 3
contirackin,
1 Pata conectar ef ;able de L estacion de visualizacion mévil al evativo dd

able en C, alinee Yos punipa coloreados del paned de conecrores del enativo.
Gire o pasador batia la derecha para anoplar & conecror.

1
i

oifp © a:ﬁ‘.f:

Pl 4o cormetoree da sttuivo del braces o C mon comodome: de cable

i "
1 Conacinr del merruptor de padsl 1 Conmicm equepomncind 3 ders

3 Indicackr du i unichd de plrmcasm- 4 Bloquec del ssters.
et de anargis

§ Cintvactrst e In sntowids dn vonlizs-
it ik

1 Conecte el cable de alimentacién de red de b estacién de visuatizacion mévil
2 una toma de corments adecizada.

3 5i s necematio, conectz el intermupror de pedsl al pand de conectores del
estativo del brazo en

Bloqueo def sistema

Antes de encendet e st el bloqueo del si se debe desactivar
(posicidn ©) para evitar b radiacibn accidenial. Bl bloqueo del si
solamente s« debe activar (posicidn 1) durznte bos procedimientos con
radiarién y calocecién para o movimiento vertical.

51 ¢f mecanismao de bloqueo del siitema st coloca en La posicion ©, todas fas '
funciones de rayos X s¢ desactivan y en la pantalla def brazo en C s mivestra }
un mensafe. EL movimiento venical zmbién s2 bloguea,

Conexidn equipotencial a tierra

A

ADYVERTEHNCIA S requiers al wa de una quip | # therro parg gorantitor la sagerided '
el p ¥ ol vwparia ) CEl y YIE)L

El sivrerriz ve surninivra core oo cabile amarillo y verde pars ssablacer 2
canexidh pquipotencial  terea enire of exativo del braeo en C y la mesa de
Tl

sopor de paciente. El punio de ¢ idn se indica medi un

de conexibn equipotencial a terta.

Aderis, es posible rel ivo del brazo en Gy L meka de soporte ‘
del paciente 2 ura barta conductora de tetra seeninisieada por o hespital

Encendido del sistema

. + Puke b tecls Encondar sictarma [CF] del estative del braeo en C o pubse 12
tecla Encender dxtema, [M15] de L1 ssacién de visualzacion mavil.
Ura vez encendido, o sistema realiza un procedimiento de inicizlizacién y t
aurmcomprobacidn. Se musstra uma pantlla de inicio en el mohitms de

exdmenss de b estacién de visuatizacion mévil ¥ en la pantzils del estative
del brazo en .

Phi-l';:.s N H'CO% Pégfna 6de 16

pivision 3\
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pH I LI ps SISTEMA Philips Veradius Unity
Anexo {ll.B - INSTRUCCIONES DE USQO
PRECAUCION Parn avicar eares, oo pubts eingune racks o procodioninany de fokdy

{ercmpts ki twely dm wepvinglnsty vertcel),

NOTA 571e opcién do prosecciin con it acthida, vl ool
ric ) arstes de In & ad Ak P
c._ll‘ i arn ob informacitn sabrs o fanclansmivrta del
ﬁwm

El simterna estd listo para s wo en ke tigulenta cvoc

* End monitot de edmenes se muexttz b pantails ‘Administration”
{Adminttrracténg.

* En b pamafls ciail ded extattvo ded brazo en C se muestran o extado y los
ajustes.

* No s mustra ningfin mentafe de error.

MANTENIMIENTO

Ftr prodocr debv niiizine comrrcamente y someene 3 un

muntenimients planificadn y 2 comprotocione g d oo deberd '
realbar pepubarmente ¥ que son saenchales pars o fiundonamieno seputo,

eficnr y fable.

Programa de mantenimiento planificado

El mamtenimiens plhanificado o puede llevasto & abo peroeal tonkn
exahi ficacde y autorizade. ¥ ae dexcribe de pune dedibdaen a
documentaddn de serviclo. En estr contextn, "anlificde™ denlfica estar
habllieado kegalments pars trahalzar con aite tpo de squipos midion
d2rrricru en b Jarbadiccidn donde ardn ubicaden. y "antoritado” significa
que b orpantocida reporzable ha dade so tprotocidn.
mﬂpwunphm*muﬁmkmymde

bieny por Barmsd des & pew eneitrstn, Cosroghe tocdne e
dﬂxﬂumdnvﬁndumlkﬁlﬁp

Si bien o opeodor no e rexpooscide ded krtietrn panificado, drbe

realtrar endow bow paanz pricticos pan aegnrar goe o peograma de
tesrnimients phificade s cocaentra 1 db ot de wiilizr o oqoipe

<oh gn packente,
Comprobaciones generales
[ Gut dutee wwwrapraiarse Frocowshs
Inpaczits vinal y hplars ax-  Commprober o cable de sliees- Al
e ol vt tackia
Carsprober of dovarm da vims- Amal
By 'l por fowry
Caomgrobeer o setwsn dol wecs- Fonal
eyt hrmans on o fwrn
Covwprober e e Aol
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tﬁﬂﬂnm ] ]
lrapucrit vimad 7 brplam - o by -
wrvn dc] seere

(it

Comprober ethpanst

Comprobaciones mecinicas

Iﬂﬂtm
M duln ewaritn de vl bty rasding
smltmcidn mvl

Mowirniento del wuativs dud bve-  Comprober mevimiars dal
menC bruaoan C

|
i
SRS IR RIN1|

Comprobaciones funcionales

]

iii]

[ e s

L [
v

Corpmisr cnraeiéin crm survicin rervenn da Philipe
Comproler tomirole ¥ rredevcisles de serwn o siwrs

il it Ini iii

[ Qub dube comprobmme ™
Camproler srchivos de reglatro

Comprobar corroles y credencisles de wereen a I arssitn de -
i Viewlorum

Corrprobar prowccida de programes sraiicioncst on I secackin du
trabmio YiewForum

Comprobar vendisdén

Comprobur sicrotmrraptor de blogueo del cable de b astacion
de vieminciin movl-esavo 4ol o en C

Comprober conuroles « relicadores
Cervprclar iomrropees el ¢ nawrupacrss de gl

Corvpreiue ol dupcnictee du deaciden dal e del detacror de
poaalls place

Corvproies b rpers du ragrce X o b sscacién de visosleackén
vl

ad

Comprolar of serrdmicoio i slers 44 extativo del breso e C
Control do repen X

Comprobaciones de seguridad de radiacién

—_— e, ee—,———,—

[o-u.w B 3
Comgrobucion de Imdacion de dote
Corprotacin du rendimiento de tb de reyon X
Comprobadin de cirmpo de ragos X
Comprobmdon de Indenddn de dowk

tiiij

Comprobaciones de calidad de imagen

o

|
%
LELi]

y

" Gl dcba Comprabarst
Comprolmrim del detector
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Comprobaciones de seguridad eléctrica

V' Qi deka commpruioerse T T Frwcamnds
Madic resmacrin de thera de protecdde Agu]
Mudr corviarnte de Sge del spipo Anm

Programa de comprobaciones rutinarias del
usuario

El centro responmbie del sistemna debe aea un prograen de
eomprobadiono retinartas del wmnario scpfin se detalls en ta table 2
ennitnimddn. Pot lo grneral, o contro responsable indicard 2 kou operadnre
lmtodomqueddpmmhnrmummpmhﬁmyhsm

Enc t o, 0 raponmhbitidad dd operadur ded
lutﬂmzquﬂmdeq!um&uhsmmpwludorurmnhn
do de txomtiz antes de otilizar o rivemna para el wo
previto,
Laz cignlentes comprobactonts son comprobucions vinula o
Im Daarriprite FPracwrin ':
Arywarion Drgoriliided ¢ intrgriced A diarin
Deflactres i Comproler presencls ¥ defice A duriey
ealide
Franw, ruade,  Carwtrimr bnctorsenbsss comaes A dwri
drucrion
Cables Cornprobas wcs loa oyl pary vor 8 scis retord- A dario
dou © wgretadon
Prusts de lucer  Corrprolae o kevwk oty ? Trtwt ol iy
7 wenbry
C - Comprolar comsitn ¥ dufrm A daric
E ek Comprok a ds arver an e Armmet de et
iy piner 1 (=)
Cormlta "Enceralin dail deters” purs ver e guersliey
din Wnieky guiparwar
Ragem X Corrgrober o & v Tocto del cooiol de A duric
oy X1
Comprolee wimvem ¢ povickon del deirepes A duric
Cormproler o vectn del bicguea A dario
el dievervm
Emmrtivo dol Comprobmr o fetek _ vecto do by ches A dariy
e
 Comprotacin “Desrripriin T e Y

Unided de 3t Comprober o munode da mivermects de descarg g Tra of tnicio
mcwnmiemo b pla

e arcwrglh

Inrwrragrer sn-  Comproher dules 7 ek i A allecricy
'

Intarrepicr dv  Cavrprobuer daflow 7 fec A dacricy
e

Inwruptr 0 Comprober o sivel de corge e & it A dmrin

Feramieto dn - Comprobue bveriospantents corracto A dmris

iy

Etacin de - Gurmacizar farecionums e Jou meontt A darlo

miaaata gl rain do las tacks Aduro
Garsreisnr Ins shawss s furhs ¥ hors correcms A deriny

Garsnthar qoe todes be irnigeras on rols w lewex- A diarlo
ptiades

Blevirar kw detor de pucienis you 7o vz son mcamrio A dinrio

an o deverrs
Coner'ns i~ Compnmle qua tey wa conamits: da red disporille A dero
[
Mk o durss.  Comprober dalew y lnrenamisran correes A dimric
- ]
Ouposiovo de Cormprober s 2%emckén correcta A durio
drwccidn dal 1
sar
Friemar (rpre- Cormprobar o uncioresriens correcse ¥ b presancis. A disric
o) e pragerbtramrmrenciag
Grobwicors da Comproder of bk rhr A dmries
oo OVDRW
Ectaritm du tra-  Comprobar ke orrecio A dar
iz Viywh -
um

! Contacte con of servide téenios 3 apareern metaia de error tras o knicle,
? Vea las insrmectones detalladas que sparecen mds adstinte,
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3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

ADYERTEMCEIA

PRECAUCION

Limpieza

PRECAUCIONES

Eb s debe Hirpiarse y desinfectarse de manera repular,

A

Amtey de reslizer toreas da Jimpiera o dexinfeccion, siche ceamnpre o snppo re »
la fueme de alfreamtarian. Extw wcoltn svficrt posifiler chaques sféctriras

{mpida qua srrire eguo » cwslguier siro lguide an o equpe; pudian preducee
cor slictriced o def metal

Loa métodos de Limpieza y desinfeccion, tants del equige como de & saka,
drben afusarse a b normativa rigente del lugar dande esté nbicado e
equipo.

Las parves esmaltadas, fas superficies de aluminio y Is panmlla tieni! g
estativo del brazo en C deben limpiarse con un pafie humedecide en una
solucidn de deverpente suave, ¥ Frotarse 2 continedin con un paho seco de
algoddn. No prilice nunea apy de limpiera cormosivos, disnbventes,
detarpentes abrasivos o abrillangdores abmsives. Si no esti sepuro de las
propiocdides de un apente de npien, oo lo utilice. Las partes momadas solo
deben limpiarse cin ue patio de algoddn secp, No wiilice abvillntadares

abrasivos, Para conservar &l acbado, utilice nna cera no sbezsiva,
Limpieza de |a pantalla tictil de} estativo del brazo en
[

Ea pantalla gictil del esativo ded brazo en  »o debe desactivar anees de
praceder a su limpieza; para elio, gire la lave de bloqueo del sistemna a la
posicion 0.

Limpieza del cabezal de la impresora de papel/
transparencias

12 impresora se suministra con una hola especial que puede utilizase para
limnpiar o cabesral eérmive oF te proeran imprestones rucizs.

Pueile consultare ol procedimiento complero para limpiae fos caberales da I

impresora en o § de i inistrado con dicha wnidad.
* Ne pulse ler tachen “Trajurimir™ ni “Cogler™ coaodo se fwrte br koja de limjsare
* Limpie of cobezel vle cuervio e Lo o d b i

pueden p un mal [

Limpieza de [a grabadora de DYD

o utilice Yimpizxd q i

Limpteza del interruptor de pie inalambrico
La lienpeeea del pedal s puede realizar siemipre que sea necesaris,

1 Apapue ¢l intermptor de pie imalimbrico con ¢l interrupror de encendido?
apagado situado en La parte postecior del interrupton de pie.

Pura obeener mis informacion, consulte el apariado “Apagado ¥ encendide
del internuptor de pie inabimbsico™ en b pdpina 5-194.

Limpie el interraptor de pie inalimbrice con un pafin biimedo y un jabée
antibacteriano suave o un desinfecmnee suave,

14 -k

»a

El interruptot de pie jco se putde pir en apua. s resistente ai
agna hasta unz profundidad de | metro.

3 Seque &l interruptor de pie inatimbrico con un perio fimpio.
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Desinfeccion del equipo

Todos jos componentes ded squipo, induides Jos acesotios ¥ bos cables de
conmidn, pueden dednfrciars & se [mpizn con un pafio humedecide con
desinfectante, No wilice nunca agentes dusinfectantes con hase de fenoles,
disolvences o corrostvas, St no estd segure di las propisdades de un producto
desinfectante, no la utilice,

A

ADVERTENCIA Mo weilles e e o flewmable: o » b i Dichas
wvrmanior COMIN Y purtdl qwe = Pwedun b diwr, Jo fanlwnes d
Frerat o vrtode

Desinfeccién de fa sala

PRECAUCION Nem b willwar bes parw dasinifs aakars v spuigren mvbalinos, pe
qoue of raper pueda peretrar an allor y sriginer cortecinneten o corrcabbe dad cutel &
dakar de stre medo of squipo.

Antes de empl l=s oo inflamables ¥ no explosivos es necesario

aprgar e equipe y dejar que xe enftfe. De esta forma se evita que Las
cnrrences de conveceidn propagren los vapores dd aerorol por o interior
del equig. El equip debe cutwitte por oomplete oon plisticos antes de
Uerar a cabo la pubverisacitn destfoctanse.

Cuzando no queden ceston de vapar, poede setire ¢ plistios provectory
proceder a desinfectar o equipo de la forma recomendada anmriormente.

Siempre que se wtilicen aerosoles, asegrirese de qre no quadan rstros de
vapor antes de volver a encender el producto.

3 10 DIRECTRICES CONTRA LA RADIACION

Siempre que realice un procedimiento de radiacién, debe tener en cuenta estas indicaciones:

« No aplique radiacién cuando no sea necesaric.

+ Minimice el tismpo de radiacion.

» 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. r

» Use delantales y otras prendas protectoras segln sea necesario.

« Use dosimetros para controlar &l nivel de radiacidn recibido conforme a las nommativas locales.

+ Litilice fluorascopia (o mapa) can dosis bajas o normales siempre que sea posible en lugar de dosis superiores y
otros modos de adquisicidn a fin de reducir la dosis,

= Colime en la medida de lo posible mediante los pre-indicadores (retencidn de dltima imagen).

» Mantenga la mayor distancia pasible entre el punto focal y ia piel (objeto} para reducir 1a dosis absorbida.

= Se deben retirar todos los objetos que obstaculicen el haz principal (incluidas las manes del usuario).

+ La fuente de rayos X se debe colocar debajo de la mesa para reducir la exposicion a la radiacion dispersa, y
garantizar la seguridad del médico y el personal.

+ 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). '

« La estacidn de visualizacion movil se debe colocar de forma que &l indicador de radiacion sea visible para todas
las personas presentes en la sala desde cualquier posicion.

Control de la dosis cutanea

+ Durante los procedimientos intervencionistas prolongados, los niveles de dosis cutanea pueden ser lo bastants
altos camo para provocar efectos determinantes.

s Es necesario usar la funcion 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 caiidad mediante el uso de diversas tasas de dosis. Se debe usar el modo de adquisicion

dptimo para el procedimiento.

i , Los mapas de isokerma, como se indican a continuacién muestran que e! perfil de la radiacién parasita es el mismo
L J||-,“

l~. _{,:q il Ti. ‘en un cwculo alrededor del gje de referencia.
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" W N :

L J : If. \\ ::
n-u‘ N i :: i
a PR
A" AR
/ Y I

VA LA N

/ o

/ A

/ JAR N

N\ [/ ] ,,,

L Vi o

4 i1 W

2 W 00N E W
Cemmrce o iwmace v ey
Zona de ocupackin significatva designada, en 120 KV / 300 W

"Leyenaa .
1 40 mOyh
1 AmGyhr
> 10 mGytr
4 4mGym
5 2mGythe l

Maniqui de 25 am x 25 cmi x 15 am de PMMA

El diagrama muestra niveles elevados de radiacién parasila alrededor del paciente.
Paor lanto, se recomienda encarecidamente que lleve placas y otros dispositivos protectores para redudr los nivé.les
de dosis del operador y el personal. Si es posible, coloque la fuente de rayos X debajo de la mesa y ¢olime lo
méximo posible para reducir 1a radiacion dispersa.

Riesgos para e1 oparador

La siguiente tabla indica la dosis de radiacion recibida tipica por el operador en varlos procedimientos {colimador
totalmente abierto, con una aftura de 1 m y a 30 cm del eje de referencia). .

Precadimisats Facleren de (‘Al’"l_l'”bft.ol. T T Dehrechl
Tesln[R¥] Cerrlenie Thermpe da(mtir]

{ma) frin] )
Erquelto - Eptremedades 0 124 S L] ]
Etquelato - Clvurna vartabral 8% 473 [ 12
Esquabero « Cacara 7 pevis 75 482 8 108
Abdominates L 442 4 054
Endoscopls 75 461 8 108
Raopus ™ 442 1 068
Extracooras db cuwpot 4xT 01 7T 441 5 04g I
Tratarwente det dolor BS 473 k| &
Mcngaado 10 BS 473 k| 044
Yasrddar 75 442 % in
Yazculwr (aneurama) 1] +£7 L] 8 &0
Cardata %0 478 n Te4
Cardiaco {slactrofunwogh) k. ] IR} 1] 125
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JQJ ------ ™~
SEGURIDAD DE LA RADIACION DE LUZ LASER %“ /

La tuz laser de los dispositivos de direccion del laser {LAD) solamente se debe usar bajo la supervision de personal =’
médico con la formacion requerida y con conocimientos sobre los riesgos que implica el uso de la luz laser.
El centro responsable debe garantizar el cumptimiento de a normativa local para la radiacién de fuz laser.

» Los dispositivos de laser no se deben encender sin motivo y se debe evitar la exposicidn innecesaria.

» Ei uso de controles, ajustes o procedimientos distintos de los espscificados en estas instrucciones de

puede tener como resultado una exposicion peligrosa a la radiacion.

Los dispositives de laser cumplen los requisitos de funcionamiento de la FDA para los sistemas de laser excepto en
el caso de las modificaciones especificadas en la nota sobre sistemas de laser nimero 50 del 24 de junio de 2007.
Dispositivo LAD del detectar
Radiacién laser. No mire directamente con instrumentos dpticos. Laser de clase 1M.
La visualizacion de la salida de laser con determinados instrumentos épticas {por ejemplo lupas, dispositivos de
ampliacion y microscopios) a una distancia de 100 mm puede ser peligrosa para ios ojos.
LAD del monobloque de rayos X
Laser de cfase Il {FDA}: no mire fijamente al haz. Clase 3R (CEl): evite la exposicidn ocular directa.

3.77; MENSAJES DEL SISTEMA Y DE ERROR

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

Estativo del brazoen C !
Cuando se produce un error, se muestra un mensaje de advertencia en la pantalla tactil del estativo del brazo er'; C.
Algunos mensajes y advertencias se pueden confirmar pulsando el botén OK (Aceptar) en el cuadro de didlogo del
mensaje. Al pulsar OK {Aceptar), él cuadro de dialogo desaparece y € mensaje se muestra en €l area de estado

I
de la pantalla tactil del estativo det brazo en C.

Algunos mensajes o advertencias no se pueden confirnar y permanecen en ta pantalla tactil del estativo del b;azo
en C hasta que ¢l problema se haya resuelto.
Si ha aparecido mas de un mensaje o advertencia, el drea de estado de la pantalla tactil del estativo del brazoen C
muestra el mensaje con la prioridad mas alta.
Visualizacion de mensajes en el estativo del brazoen C
Los mensajes o advertencias actuales pueden verse en |a pantalla tactil del estativo del brazo en C.
1. Pulse el mensaje mastrado en el .rea de estado de la pantalla t.ctii del estativo del brazo en C.
Los mensajes y advertencias actuales se mostrar.n en un cuadro de di.iogo.
Si aparece m.s de un mensaje, €l cuadro de di.logo permite al operador desplazarse por los mensajes (deslizando
el dedo hacia arriba o hacia abajo).
Si se le indica gue llame al servicio t.cnico, anote el ¢c.digo de error, la fecha y la hora.
2. Pulse el bot.n OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de di.logo.
Estaci.n de visualizact.n m.vit
Los mensajes de error y del sistema se muestran en el monitor de ex.menes.
Los mensajes del sisterna se muestran mientras se realiza una acci.n y se explican por 5. solos.
Los mensajes de error aparecen en una pantalla negra. Anote el mensaje, la fecha y la hora, y llame al servicio
t.cnico.
Impresara {opci.n)
Los mensajes de error aparecen en la pantalla de la impresora.
Si desea ver una lista completa de los mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulie las
instrucciones de uso de la impresora.
Grabadora de DVD (opci.n)

Los mensajes de error gpgrecen en el LCD de la grabadora de DVD y en el manitor de ex.menes.
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1
- 58 debe instalar y usar segon las instrucciones del apartado "Compatibilidad electromagnética” del capitulo Batos

" tacnicos.

instrucciones de uso de la grabadora de DVD.
Estaci.n de trabajo ViewForum (opci.n)

Si desea ver una lista completa de los mensajes de error v sus posibles causas y solucionss, consuite|las
Instrucciones de uso de ViewForum.

3. 72 SEGURIDAD CONTRA EXPLOSIONES
Este equipc no se debe exponer a gases o vapores explosivos, como determinados gases anestésicos)la
utilizacion de equipos eléctricos en entornos para los gue no estan disefiados puede causar incendios o
explosiones. No se deben usar aerosoles desinfectantes fnflamables o potencialmente explosivos, ya que’los
vapores generados pueden prender y provocar lesiones graves o mortales y dafios en el equipo.

Seguridad contra incendios
La utilizacion de equipos eléctricos en entornos para los que no estan disefiados puede causar incendios o
explosiones. 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 yi, ho
eléctricas. Todos los aperadores de este equipo electromédico deben tener la formacion y los conocimier:tos
requeridos para el uso de los extintores y otros equipos contra incendios y la aplicacion de los procedimierlttos
locales en caso de incendio.
En el caso de los incendios quimicos o eléctricas, solamente se deben usar extintores etiquetados especificamente
para dicho uso. La utilizacion de agua u otros liquidos en un incendio eléctrico puede ocasionar lesiones personéles
graves o mortales.
Si no hay peligro, aisle et equipo de la red eléctrica y ofras fuentes de alimentacidn antes de extinguir el fuego. Esto
reducir. el riesgo de descargas eléctricas.

Teléfonos mdviles y productos similares

Ei sistema cumple los requisitos de |la normativa schre compatibilidad eleciromagnetica (CEM) aplicable.
Los equipos electrdnicos que superan los limites establecidos en la normativa sobre compatibilidad
electromagnética, como determinados teléfonos modviles, pueden afectar al funcionamiento del sistemaen

circunstancias especiales.

No se deben usar radiotransmisores portdtiles (por ejemplo, teléfonos mdviles) en la sala de examen con
independencia de que estén encendidos o apagados. Estos dispositivos pueden sobrepasar los limites de radiactic‘:n
electromagnética y, en circunstancias excepcionales, interferir en el funcionamiento corrects del sistema. En calsos
extremos, esto puede provocar lesiones graves o mortales, o tener como resultado un tratamiente dlinico incorrecl:to.
Compatibilidad electromagnética

Este sistema se ha clasificado como un equipo de clase A y es aplo para su uso en todos los entornosino

domeésticos y en entornos conectados directamente a la red plblica de alimentacion de baja tensién que suministra
energia eléctrica a los edificios usados con fines domésticos.

Este sisterna 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 emisién electromagnética del producto ¥ su inmunidad obligatoria contra peﬂurbacic%es
electromagnéticas procedentes de fuentes externas.
Este sistema requiere detemminadas precauciones especiales en relacién con la compatibilidad electromagnética y

El sistema se ha gigefiado y probado para garantizar el funcionamiento en caso de descargas electroestaticas. No
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= Antes do usar el sisiema con otros equipos electro médicos, debe determinar si el funcionamiento puede verse afac!a:.iq_ pl;r
e} acoplamiento slectromagnético. Si se observa un funcionamiento andmalo, pueden ser necesarias medidas ad'rdont}l!es,
tales como un cambio de ofentacién o ubicacion del sistema, .

+  Lautilizackin do acceserios y cables distintos a los espedificados pusde originar niveles mayores de emislones y menores de
inmunidad. Consulte ademds las iablas de datos sobre emisiones electromagnéticas e inmunidad del apariado
“Compatibilidad electromagnética® del caplivto Datos técnicos. .

+»  Los equipos de clase A se han disefiado para su uso en cualguler entomo no doméstico. Par consigulente, es posible que no
se pueda garantizar la compatibilidad electromagnética en los entornos domésticos debido a las perturbaciones conducidas y
radladas. '

+ Las clavijas deo los conectores Identificados con et simbolo de advertencla de Descarga electroestatica (DES) no deben
tocarse,

+  Todo el personal que manimde conectores con & simbolo de advertencia de descarga electrostitica debe recibir forma;wn
para poder tomar las medidas de precaucion comespondientes. Esta formacién debw inctuir come minimo una introduccidn a
ia fisica de las doscargas clectrosidticas, los niveles de tenslon durante ) uso hebltual y tos dafios que se pugden producir
an los componentes electrdnicos. Ademas, se deben describlr los mélodos para evitar i scumulacién de cafgas
electrostaticas y los métodos de proteccidn frente a las descargas,

3. 14 DESECHO DEL SISTEMA
Philips Healthcare desea contribuir a la proteccién del medio ambiente y garantizar la utilizacién eficaz y segura de
este sistema a través del servicio, el mantenimiento y la formacién adecuados.

Por esta razén, el disefio y la fabricacidn de los equipos Philips se realiza conforme a pautas importantes de
proteccién ambiental. Si se tiliza y mantiene de forma adecuada, el equipo no presenta rlesgas medioam blentales.
Sin embarge, contiene algunos materiales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente si no se elimi(man
de la manera adecuagda. El us¢ de dichos materiales es esencial para deierminadas funclones y para el
cumplimiento de 1a normativa correspondiente. '[
1
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO _
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

E
‘ |
Expediente N°; 1-47-3110-2357-15-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

906‘ . ¥ de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA! S.A., se
autorizé la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienth datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para cirugia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistemas
Radiograficos, Digitales. |

Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: III.
Indicaci‘én/es autorizada/s: visualizacién y guia radiologica dura!nte los
procedimientos de diagnostico, intervencion y quirlrgicos realizados a los
pacientes, exceptuando neonatos. .'

Modelo/s: Veradius Unity. :
Periodo de vida (til; diez (10) afios (ciclo de vida).

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Nederland B.V,

l/ ; Lugar/es de elaboracion: Veenpluis 4-6, 5684PC Best, Paises Bajos.



Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-1103-193, en la Ciudad de Buenos Aires, a
ZNGVZOI5, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO 9@ 5 T

I ing ROGELIO LOPEZ

hdminlstrador Nacional
AN MAT
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