|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-6981-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Agosto de 2019

Referencia: 1-47-3110-1963-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1963-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Philips nombre descriptivo Sistema de Cirugiay nombre
técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-65534259-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1103-263", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Cirugia

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 Sistemas Radiogréaficos, Digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips

Clase de Riesgo: I1

Indicacion autorizada: Visualizacién y guia radiologica durante los procedimientos de diagnostico,
intervencion y quirdrgicos realizados a los pacientes, exceptuando neonatos.

Modelo/s:

Zenition 50

Zenition 70

Periodo de vida util: 10 afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Nederland B.V.
Lugar/es de elaboracion: Veenpluis 4-6, 5684 PC Best, Los Paises Bajos.

Expediente N° 1-47-3110-1963-19-1

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
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PHILIPS

SISTEMA Zenition
Anexo lIl.B - PROYECTO DE ROTULO

Impertado por:

Ref:

Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. Veenpluis 4-6, 5684 PC Best, Paises Bajos.

Fabricado por:
Philips Medical Systems Nederland B.V.

PHILIPS

SISTEMA DE CIRUGIA
Modelo: Zenition 50/ Zenition 70

N°/Serie xxxxxxx  (M]

E[i] C€ o

Temperatura de -25 °C a 40 °C (A largo plazo}/ de -25 °C a 70 °C (A corto plazo)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

~ Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

‘(({“.))) ’ Alimentacién:
I 200/210/220/230/240 V 7\
N 50/60 Hz = | max: 1210 A.
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Humedad del 5% al 95% (sin condensacion)
Presion de aire 70kPa a 110 kPa

Autorizado por la ANMAT PM-1103-263

Patricia Majach Bioing| IYand frtamazo
Co Dirie ecniCa
Ph'lipS Argentirla S.A Philips Argenting &b — HealthSystems

Divisitin Sistemas Medicos |F-2018-62534259-APN-DNPM#ANMAT
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‘ SISTEMA Zenition
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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, Paises Bajos.
SISTEMA DE CIRUGIA

Modelo: Zenition 50/ Zenition 70

- (( (e ))) Alimentacién:
[:z C€ o A & 200/210/220/230/240 V/\r
N 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 condensacion)
~ Presion de aire 70 kPa a 110 kPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-263

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Mantenimiento y anomalias

* No utilice el sistema ZENITION en ninguna aplicacidn hasta tener la seguridad de que el Programa de comprobacianes
rutinarias del usuario se ha superado de forma satisfactoria y de gque el Programa de mantenimiento planificado esta
actualizado. :

« Si alguna pieza del sistema estd o parece estar defectuosa o mal ajustada, NO LO UTILICE hasta que se haya
reparado. La utilizacidn del equipo o sistema con componentes defectuosos o mal _ajustados puede exponer al operador
o al pacieﬁte a peligros de radiacion o de otro tipo, lo que podria provocar lesiones fisicas graves o mortales, o dar lugar
a un diagndstico o tratamiento médieo incorrectos. .
ADVERTENCIA Conocimientos sobre seguridad

« No utilice el sistema ZENITION en ninguna aplicacién hasta que haya leido, comprendido y asimilado toda la
informacion sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en el capitulo
‘Seguridad’. ' '

La utilizacion del sistema ZENITION sin los conocimientos necesarios acerca de su utilizacién sin riesgos puede
ocasionar lesiones fisicas graves o incluso mortales, asi como dar lugar a tratamientos o diagnésticos clinicos
equivocados '

No utilice el sistema ZENITION en ninguna aplicacion hasta haber recibide formacién 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 LO
UTILICE. La puesta en servicio de este equipo sin preparacion suficiente y adecuada puede ocasionar lesiones fisicas
irreversibles, asi como dar lugar a tratamientos o diagnédsticos clinicos equivocados.

ADVERTENCIA Dispositivos de seguridad . .

Pa ;\i ia Malach Pagina 1 deB¥oing 1 etamozo
PYderadd i bepi
. - Cor - - -
Philins Argentinh S A Philips Argentin sn?ﬁﬁ%%ﬁ%agﬂépl\l PNPMAANMAT
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; SISTEMA Zenition
pH l LI ps Anexo lILB - INSTRUCCIOII\JES DE USO

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

ADVERTENCGIA Uso previsto y compatibilidad

* No utilice el sistema ZENITION con ningdn propésito distinto del previsto.

« No utilice el sistema ZENITION con productos que no tengan reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips
Medical Systems.

+ La utilizacidn del sistema ZENITION para fines no previstos ¢ con equipos no compatibles puede ocasionar lesiones

graves o mortales, asi como dar lugar a tratamientos o diagnésticos clinicos equivocados.

3.2USO PREVISTO

El dispositivo se utiliza para la visualizacion y guia radicldgica durante los procedimientos de diagnéstico,
intervencién y quirdrgicos realizados a los pacientes, exceptuando neonatos (desde el nacimiento a un mes

de edad), dentro de los limites del dispositivo.

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).
» lLesiones crénicas por radiacién {personal).
Se deben tomar medidas de precaucién especiales en las siguientes situaciones:
* Proteccion del embrién o feto en los exdmenes o tratamientos de mujeres embarazadas.
+ Los 6rganos sensibles (por ejemplo, el cristalino o las gonadas) deben estar completamente

prategidos siempre que exista la posibilidad de exposicién al haz activo,

3.3 Compatibilidad

El equipo descrito e::1 este manual no debe utilizarse en combinacidn con otros equi;;os 0 componentes que
no estén expresamente reconocidos como compatibles por Philips Healthcare. Puede solicitarse una lista de
tales equipos y componentes en [a direccién local de servicio de mantenimiente de Philips Healthcare, o su
distribuidor local.

Sélo Philips Healthcare, o terceras partes explicitamente autorizadas, pueden efectuar cambios o adiciones
en el equipo. Tales maodificaciones o adiciones deben ajustarse estrictamente a la normativa local vigente y
realizarse con procedimientos técnicos apropiados. ‘

Las rmodificaciones o adiciones llevadas a cabo en el equipo por personas sin la formacién 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 perscnas no debidamente
cualificadas y el uso de piezas de repuesto no auterizadas conllevan graves riesgos de dafios al equipo y de

lesiones personales.

Phifips'Argenting S.A
Divisio Sistemas Wedicos
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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: posicion de 0 cm

« Movimiento giratorio: posicidon { grados

» Movimiento vertical: posicion de 6 cm (8 cm para opcidn de rotacion ampliada)

* Rotacién en posicion de 0 grados

+ Angulacién en posicién de ¢ grados

Movimiento de! 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 liberacién,

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

NOTA Las asas de direccidn se han disefiado exclusivamente para colocar el brazo en C en la ubicacién de

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

curvas cerradas o dificiles.

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

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

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

correspondiente. Las ruedas delanteras giran libremente.

LI Asa de drerdén
.Barra de emoule
Pedat de freno

Y]

w

3. Cuando el estativo llegue a la ubicacidén correspondiente, use las asas de direccién para ajustar la
posicién. '
4, Para aplicar el freno, pise el pedal hacia la posicidn de bloqueo que indica el simbolo.




SISTEMA Zenition
pH I lll ps Anexo (11.B - INSTRUCCIONES DE USO

Movimiento de |a estacién de visualizacién mévil

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

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

Uso de los pedales dobles

La estacion de visualizacion mévil incluye pedales dobles (rojo y gris), que pueden utilizarse para bloguear y
frenar las ruedas traseras.

Colocacién de los monitores en la posicién de transporte

Durante el transporte de la estacion de visualizacion mdvil, 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 meniteres a la posicién mas baja.

2 Pliegue los monitores,

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

Ry Scr

Figura 35 Colocaddn de tos monttores en la posicidn de transporie

Colocacién

Brazo en 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 visualizaciéon mavil con el lado posterior (abierto) situado junto al
paciente. El lado posterior de la estacién de visualizacién mévil incluye un ventilador que puede afectar
negativamente al flujo de aire estéril.

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

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

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

Divisign 'SistemasiMédicos
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SISTEMA Zenition
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El operador cambiaria la posicion del brazo en C para desplazar el detector a la nueva ubicacidn,

Frenos y movimientos del brazo en C

Los frenos de rotacion, angulacién, movimiento longitudinal y giro {oscilante) incluyen simbolos que indican
su movimiento y estado. Cuando se suelta el freno, la palanca apunta af simbolo de desbloqueo. Cuando se

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

.
I .
1
o — —
a AN
£ = Bé N
(!

i Palanca del ireno de rotacion Naranla
2 Falanca ded frene de anguWacidn } Ang
3 Palanca del freno longfudinal Rosa
4 Palans dsl frero de givo {oscilante) Negra

Rotacién

Para soltar el freno de rotacién {palanca naranja), coloque la palanca de freno en la posicién de desbloqueo.
Para volver a accionar el freno, coloque la palanca de freno de nuevo en la posicién de bloqueo. El grado de
rotacion se indica en la escala.

El intervalo de rotacidn 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 éngulacién {palanca azul) coloque la palanca en la posicién de desbloquec. Para
volver a accionar el freno, coloque 1a palanca en fa posicion de bloqueo. El grado de angulacién 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 posicidn de desbloqueo. 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 [as dos palancas. Para volver a
accionar el freno, coloque las palancas de nuevo en la posicion de bloqueo. El intervale de giro esta
comprendido entre -10 grados y +10 grados.

Movimiento vertical
‘EI ajuste de la altura se controla mediante los botones situado.s junto a la columna del brazo en C en los

laterales def estative del brazo en C.

Bioing. ivana Retamozo
O Direghord Técnica

=)
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SISTEMA Zenition
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1 Endendz el estativo delbrazo en €.
campruebe que la llave de bloqueo del sistema estd en posicion de actvacdn (3.
3  Pulse el botén Up {(Armba) para mover el brazo en € hadla aniba. El movimiento de elevacién

@ continua hasta que se suelta ia fecla o se alcanza el ilmite superor,

El estabive det brazo en C tlene un mavimiento de elevacon de 49 cm.

4 Pputse el botén Down (Abajo) para move: f brazo en C hacla abajo. El movimitento descendente
contin(ia hasta que se suelta la tecla o se alcanza la posicion de transporte.

5 Enfa posiadn de transporte, se detlene el movimiento y se enctende el indicador lumineso situado
junto a los botones.

6 Para condinuar con el movimiento descendente hasta ef timika ampliado, vuehva a putsar el botdn
Down {(Abajo). Al Inidar este movimiento, se emite una senal sonora y e Indicador luminoso
permanece encendido.

c ADVERTENCLA
Sl observa irreguiartdades en alguna direccién det movimiento vertical durante ei
funcionamtanto, apague el sfstema segan se describe en Apagadc de emergencta (pdgina 17).

A PRECAUCION
150 suelta ol tope de segundad de rotactén en e modelo del intensitcador de imggenes de 12
pulgadaos y se usa en la postcidn debojo de ta meso, puede chocar can ef estative. Los modelos
de 9y 12 pulgadas pueden chocar tembign con el sueto. Por (o fanto, es necesario extremar lo
precaucidn st se amplia el intervalo de ratacion.

Q PRECAUCION
Sl of tndicador parpadea, ef drcutie central ha detectode un error y o movimiento verticol se
desocliva.

Encendido y apagado del sistema

En esta seccidn se describe la conexidn del sistema, mediante el blogueo y conexién a tierra del sistema.

Conexién del sistema
Con el estativo del brazo en C vy la estacién de visualizacion mévil en [a posicidn correspondiente, realice las

conexiones eléctricas que se indican a continuacién.

|
1 Conector del intermugtor de pedal 2 Comexion equipotenaizl a tiera
3 Indicador de @ unidad de gimacenamienio 4 Bloquen det ostemz
de energta
N 5 Conectty de (a estadian de vissatizecion
ot

1. Conecte el cable de la estacién de visualizacidn mévil y e} estativo del brazo en C y gire el pasador

hacia la derecha hasta que quede encajado en su lugar

Bioing. lvapa Retgmozo
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2. Conecte el cable de alimentacion de red de la estacion de visualizacidn mévil a una toma de corriente

adecuada.

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

Bloqueo del sistema

Si el mecanismo de blogueo del sistema se coloca en la posicién 0, todas las funciones de rayos X se

desactivan y en la pantalla del brazo en C se muestra un mensaje. El movimiento vertical también se

bloguea. Antes de encender el sistema, el blogueo del sistema debe establecerse en 0 para evitar la

emision de radiacion accidental. El blogueo del sistema solamente se debe establecer en 1 durante los

procedimientos con radiacién y colocacién para el movimiento vertical.

Encendido del sistema

,

Pulse el botdn System on (Encender sistema) del estativo del brazo en € o pulse el boton System
on [Encender sistema) de 12 estaddn de visualizaddn ol

Si la proteccion con contrasena no estd acivada, el sistema se inlda.

51 la protecddn con confrasena esks activada, se abre la pantalla de inicke de sestén. La funddn de
proteccion con contrasena tmpide el acceso no autonzzdo a los datos de los pacientes.

Para imiciar un examen de emergencia sin inkclas una sesidn, haga dic en Emergency Use {(Uso de
amorganca).

El sistema se Inlda, pero no se podsan realizar las funclones siguientes:
Revisar examenes existentes.
Iniclar exameneas programados.
Exportar, guardar e imprimir datos.

Para iniiar ung sesion, iIntroduzca su nombxe de usuano ¥ contrasena y haga clic en Log On {iniciar
sestan),

El sistesna realiza un procedimiento de Inlcializacksn y autocomprobacion. Se muestra una pantalla
de inicio en o] monttor de exdmenes de 1a estacion de visualizacltn mdvil y en la pantalla tactit del
estativo del hrazo en C.

PRECAUCION ‘
Para evitar errares, no plise ntngin contrel durante el procedimiento de infcto (excapto los
botones de movimienio verticai),

£l stshoena est3 listo para su usa en los sigulentes casos:
£n el monttor de exdmenes se muestra ta pantalla de administracton.
£n la pantalla tictl del estativo del brazo en ¢ se muestran el estado y 105 ajustes.
ND 52 muestrig mngln mensaje de error,

Apagado de emergencia

En Caso de emergencia, apague el sistema.

1

Para desadivar solo el estativo del brazo en € en caso de emergancia, pulse el botan Emergancy
off (Apagado de emergenda) de la consola dal estativo del brazo en €.

La ganaradon da rayos X y 105 movimientos verticales ya no esidn disponibles.

2 Paraapagar el sistema, pulse System off (Apagar sistema) en L2 estacdn de visuahizacton mdvil.

3 Desanchufe la estacion de visualizactén mévil de |a toma de comente. R

Bising. lvana Refamozo

Phtricia Malach Pegina7de s Co-pirectora Tétnica

Apoderada Philips |Argp0N G- B5584P8GYAPN-DNPM#ANMAT
hifips ArgentinalS.A
Divigion Sistemas Mgdicos




SISTEMA Zenition
pH I ll ps Anexo lIl.B - INSTRUCCIONES DE USO

Programa de mantenimiento planificado

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

médicos eléctricos en la jurisdiccion donde estén ubicados, y “autorizado” significa que la organizacion

responsable ha dado su aprobacién.

Comprobaciones generales

Que debe comprobarse Freruenoa
Frpaecion vissal y imphema extamy 021 Comprobar o cabie de attmertadon Anual
ssiema Comprobar el siema de Visuatizacionmo-  Aresal
Wi o Tuargy
comprebar ei setema ded edtativo detba- Al
zoen C por fiera
Cotprebar [as mes3s Angal
Comprohar los conaciores Arsml
Comprobar 13 teda Arxgl
Comprobar etiquetas Atgal
Comprobaciones mecanicas
Qué debe comprobarse Frecuencia
Mowrmento de [3 estaqon de visuatizadon  Comprobar needas Antsl
vt Comprebar tirz de puestz 2 tiera Argal
Comprobar rends Azl
comprobar funcionamiento de direcaon Aneal
Maovirmtento del estaitva del brazo e C Comprobar movimtentos det brazoen C Anesal
Comprobar ruedas Argal
Comprebar birz de puesta a tera Araal
Comprebar tuncicnamieto de direcdion Anaal
Comprehar frenos Azl
Comprobar mecansmo de maniinr Argal

3.6; COMPATIBILIDAD CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS
Compatibilidad con Electrobisturi (Equipos Quirirgicos de Alta Frecuencia).

A

ADVERTENCIA

£l use de un equipo quirtrgico de alta frecuencia puede interferlt en el funcionamiento de ofros
sistemas meédicos. El uso de equipo quirlrgico que cumpla ia norma especifica IEC 6Q0601-2-2 con un
modao de corte mdximo de 300 W, un modo de coagulacidn maximo de 100 W y una frecuencia de
trabajo de 450 kHz + 100 kHz no afectard ol rendimiento fundomental ¢ o ta seguridad basica del
sistemao. $in embuargo, el uso simuitdneo de un equipe quirtrgico de alta frecuencia en las
proximidades del sisterna duronte la cdquisicidn de imagenes radiogrdficas puede alterar to calidad
de imagen. El use de un equipo quirtrgico de alta frecuencio en tas proximidades de fos interfaces
de usuario puede olterar temporaimente su funclonamiento.

ADVERTENCIA

£l uso de un equipo quirdrgico de alta frecuencia en los proximidades de la interfaz de usuario det
estativo puede provocar o activocidn o desactivacidn accidental de fas funciones de la interfoz det
usuaria, lo cual podria afectar, en casos extremos. of modo de odquisicion de lao sigur'ente imaggen,
Para evitar la adquisicién con gjustes no deseodos, compruebe que las ajustes del modo de
adquisicidn siguen siendo correctos tras utilizar el equipo guirdrgico de alta frecuencio en ias
proximidades de la interfoz de usuaric del estativo y antes de realizar la siguiente adquisiclén con
rayos X.

ADVERTENCIA .
Las emisiones del equipo guirtrgice de alta frecuencia dependen en gran medida de la disposicion y
tangltud de los cables neutros y activos, del modo de funcionamiento {can chispas o no} y de muchas
otras condiciones de apticacison. Consulte fo documentocion adjunta del equipo quirdrgico de alta
frecuencia para obtener mas informacion {as Interferencias electromagnéticos.

Bioing. lvana
-Director
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3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION
Limpieza
Limpie el sistema seg(n 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 Ia desinfeccidn, 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 exploracién, 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 estd 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 sodic (500 ppm)
Los siguientes compuestos activos no sé pueden utilizar:

» Los productos con componentes a base de fenol, como el ortofenilfencl, el ortobencilparaclorofenol

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

percioretileno.

3.10:SEGURIDAD CONTRA _RADIACIONES

El empleo de este equipo estd restringide a persenal 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, accesarios, sistemas y procedimientos de proteccion contra radiaciones que estén a su

disposicidn.

(g irector;aTcnica
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ADVERTENCIA: Aseglrese de que, cuando el sistema esté inmdévil y conectado a la red eléctrica para la
recarga, el blogueo de sistema se encuentre desactivado y de que se haya extraido la lfave de bloqueo del
sistema para evitar la emision de radiacién 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 [a normativa local para la proteccion frente a
las radiaciones.
ADVERTENCIA: Procedimientos intervencionistas: este equipo se ha disefiado para la realizacion de
procedimientos para los que existe el riesgo de gue los niveles de dosis cutanea 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 cutdnea
Durante los procedimientos intervencionistas prolongados, los niveles de dosis cutdnea 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 ¢l modo de
adguisicion optimo para el procedimiento.
Directrices contra la radiacién
Siempre que realice un procedimiento de radiacion, debe tener en cuenta estas indicaciones:
+  No aplique radiacion cuando no sea necesario.
» Irradiar el menor tiempo posible.
+  Use el control automatico de tasa de dosis siempre que sea posible.
. Manténgasé lo mas alejado posible del objeto irradiado vy de la fuente de rayos X.
«  Use delantales y otras prenhdas protectoras segun 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 regién de interés en lugar de utilizar
fluoroscopia. )
- Utilice fluoroscopia (o roadmap) con dosis bajas 0 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 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 exposicion a la

radiacion dispersa.

Bioing. lvana Retamoczo
laci CoeDirectora fécnica
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» 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 ¢jemplo, la mesa de operaciones).
+ La estacion de visualizacién mévil se debe colocar de forma que el indicador de radiacién de rayos

X sea visible para todas las personas presentes en la sala desde cualquier posicion,

3.77; MENSAJES DE SISTEMA Y ERROR

En este capitulo se explica cdmo resolver los mensajes del sistema y error que aparecen en ¢l sistema.,

Si se le indica que llame al servicio técnico, anote el codigo de error, a 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 didlogo del mensaje. Al pulsar OK {(Aceptar), el cuadro de dialogo desaparece y el
mensaje se muestra en el drea de estado de la pantalla tactil del estativo del brazo en C.

Algunos mensajes o advertencias no se puéden 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 mdvil

L.os mensajes del sistema se muestran mientras se realiza una accién 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 imagenes (Opcién) _

Si desea ver u.na 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 utilizacién de equipos eféctricos en entornos para los que no estan disefiados puede causar

incendios o explosiones.
ADVERTENCIA: No utilice serosoles de desinfeccion inflamables o potencialmente explosivos. Dichos
aerosoles crean vapores que se pueden incendiar, 1o que a su vez puede provocar lesiones graves o

mortales o dafios en el equipo.

Bioing. lvana Refamozo

Seguridad contra incendio ’
Co-Directora Tétnica
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La utilizacién de equipos eléctricos en entornos para fos 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
médica wtilizada. Es preciso contar con extintores contra incendios motivades por causas eléctricas y no
eléctricas. Todos los operadores de este equipo electromédico deben tener la formacién y los conocimientos
requeridos para el usc de los extintores y otros equipos contra incendios y la aplicacidon de los
procedimientos locales en casc de incendio. ’

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

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

fuego. Esto reducira el riesgo de descargas eléctricas.

Teléfonos méviles y productos similares

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

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

ADVERTENCIA: No se deben usar radiotransmisores portatiles (por ejemplo, teléfonos méviles) en la sala
de examen con independencia de que estén encendidos o0 apagados. Estos dispositivos pueden scbrepasar
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
domésticos y en entornos conectados directamente a la red pudblica de alimentacion de baja tensién que
suministra energia eléctrica a los edificios usados con fines domésticos. 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 vy disposiciones establecen los niveles
admisibles de emisién 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 electromagnético que se especifica a continuacion. El operador del sistema o el centro responsable

deben garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Bioing. ivana Refamozo
ylach Co-Diregrpra Tgnica
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Ensayo de emi Nivel de conformidad Entorno alectromagnético. Pautas.
Emisiones de RF Grupo 1 Este sisterna utliza energia de RF solo para
Norma CISPR 1 sufuncionamlente intemo, Por ello, sus emi-
siones de RF son extremadamente balas y no
es probable que causen interferencas en los
equipos electronicos de las proximidades
Emisiones de RF Clase A El sisterna es adecuado parz usarse en todos
Norma CISPR 11 {05 establecimientos gue no sean doméstcos
Ernisiones de amménicos No aplicable y aquellos conectados directamente a la red
CEI 61000-3-2 publica de alimentacién de baja tension gue
alimenta & los edificios de viviendas
Fluctuaciones de tensién/parpadeo (fick- Mo aplicable
er}
CEI 61000-3-3

IEC 60601-1-2 Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante. mmunidad electromagnética.

Ensayo de inmunidad

Nivet de ensayo da la norma

IEC 60601-1-2

Nivel de conformidad

£ntomo alectromagnético.
Fautas.

Descarga electrostatica + 8 kV por contacta = 8 kV por contacto Los sueles deberdan ser de

{DES}) + 15 KY por aire £ 15 WV por aire madera. hormigén o baldo-

CEI 6:000-4-2 sa cerdmica. Si los suelos
estan cublertos con materi-
2l sintético, la humedad
telativa deberia ser al me-
nos del 30%.

RF radiada IVim 0 Vfm Los equipos portatiles y

CEF6i000-4-3

80 MHz - 2.7 GHz

BO MRz - 2.7 GHz

miviles de comunicaciones
de RF no se deberian usar
mds cerca de cualguier
parte det sistemna. incluidos
{os cables. que |a distancia
de separacion recomenda-
a, calculada con la formu-
la d= [ 6/£] ¥P. donde P es
la potencia maxima en vat-
ios. D es la distancla de
separacidén minima enm
{metros) ¥y € es la prueba
e inmunidad nivel en V/m.

Inmunidad a campos frradiados de equipos de comunicacicnes de RF inalambricas

CEI 8100G-4-3

Consylte [ tabla que se
muestra a continuacién

Consulte la tabla gue se
muestra a conlinuacion

Los equipos portatiles y
méniles de comunicaciones
de RF no se deberian usar
mas cerca de 30 cmde
cualquier parte del sistema,
incluidos {os cables

Transitorfos/ratagas riol-
das
CEI 61000-4-4

= 2 kV, 100 kHz para las lin-
eas de suministro eléctrico
= tkV, 100 kHz para las lin-
eas de entrada/salida

.= 2 KV, 100 kHz para las tin-

eas de suministro eléctrnico
+ 1kV, 100 kHz para ias lin-
eas de entrada/satida

La calidad de la red de ali-
mentacién deberia ser la
de vn entorno comerclal ti-
pico o lz de un hospital.

Onda de choque
CE! 61C00-4-5

= TkV para cada tirea a linea
= 2 KW para cada linea a tier-
ra

+1kV para cadz linea a linea
=2 kV para cada linea a tier-
a

Lz calidad de Lz red de ali-
rmentacion deberia ser la
de un entome comercial ti-
pico o la de un hospital,

RF conducida

3V de 0,15 MHz 2 80 MHz

31V, de 0,15 MHz a BOMHz

CEI61000-4-6 &V en bandas ISM entre £V en bandas ISM entre
0.5 MHz v 80 MHz 015 MHz y BO MHz
Caidas de tension, inter- O% UT {calda del 100% en 0% UT (caida det 100% en La calidad de la red de all-

rupclones y varlaciones de UT) durante 0,5 ciclos UT) durante 0.5 ciclos mentacién debenia serla
tension en las tineas de en- 0% UT {caida del 100% en 0% UT (caida del 100% en e un CeniTo sanitano pro-
trada de suministro eléctn- UT} durante 1 ciclo UT) dwrante 1 ciclo fesional tipice Sl el usuaric
[+ 0% UT {caidadel 30% en 70% UT (caida deal 30% en del sisterna reguiere un
CE181000-4-1 UT) durante 25/3G ciclos UT) durante 25/30 ciclos funcionamientc continue
0% UT {caida de} 100% an 0% UT (caida del 100% cn durante las interrupciones
UT) dumante 2504300 ciclos UT} durante 2507300 ciclos de suministro, se reco-
mianda que el sistema se
atimente desde una batcria
o suministre ininterrumpi-
do.
Campo magnétco a fre- 30 A/m 0 A/m Los campas magneticos a
cuencia de red (50 Hz/60 frecuencia de red deberian
Hz) estar a nveles 1EC carac-
CEI 61000-2-8 terisitcos de una localiza-
o tiplca de un entorno
comerclal tipfco o un hos-
o~ "—‘\-\ phal.
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IEC 60601-1-2 iInmunidad a campos irradiadoes desde equipos de comunicaciones de RF

inalambricas
De acuerdo con la tabla & de tEC 60601-1-2 ed. 4.0
Nivelde la
Frecuencia de prueba dein-
ia prueba Sarvicio técni- Potencia muntdad
{MHz) Banda (MHz) «co Madulacidn maxima (W) Distancia {m} ¥/m)
385 380 -390 TETRA 4G0 Modulacin 1.8 G3 2
de puiso da
18 Hz
450 Ded3Cad47C GMRS460 M, desvia- 2 03 28
FRS 460 cdondexh
kHz. senc de
TkHz
70 De 704 a 787 Banda LTE 13, Modulacien a2 63 9
X 17 de pulso de
74
3 HIHz
780
810 DeBOCa%60 GSM 800900 Modulacion 2 03 28
70 TETRABDO da puisc de
iDEN 820 18 Hz
830 COMA 850
Banda LTES
1720 De1700 2 GSM 1806 Modulacion 2 Q3 28
1845 1290 COMA 1800 de puisode
GSM 1900 N7 Hz
197G DECT
Banda LTE §,
3,425
UMTS
2450 Qe 2400 a Bluetooth Modulacion 2 G3 p::}
2570 WLAN de puiso de
B2 b/p/N 217 Hz
RFID 2450
Bandz LYE 7
5240 De 5100 a WLAN BO2 11 Modulacion Q.2 03 =]
5800 a/n de pulso de
5
5500 217 Hz
5785
Modulaciones y frecuencias del equipo
Equipe radioeléctrico Frecuencia Potencia (dBm) Modulacién
Estacion base e intesruptor 2400.0-24835 MHz =10 dEM Elinterruptor de padal ina-
de pedal inaldmbrico tambrico incorpora una
conexian de radio Blue-

N . tooth®™ de corto alcance que
utiliza una modulacion por
desplazamiento de frecuen-
cia gausiana

Red inglambrica (WiF1) 2.400-2.4835 GHz <20 dBM La red inaldambrica utitiza
5,150-5,725 GHz <23 dBM tas tipos de modutacidn
£.725-5875GHr <14 dBM DSSS, OFDM, FHSS

{2.4GHz) 0 OFDM {5 GHz}

OFDM: Orthogonal Frequency-division M
ortogonales)

DSSS: Diract Sequence Spread Spectrum

ubitplexing (multiplexacion por division de frecuenclas

(espectro ensanchado por secuencia directa)

ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE y UTILIZAGION

Condicién Vator

Temperatura de funcionamiento (sin opciones de hardware)

De 10 a 40 °C de seguridad
10*C a 35 *C para rendimiento

Temperatura de almacenamiento/transporte

De -25%C a 70 *C para almacenamiento a torto plaro
De -25%C a 40 °C para almacenamiento a largo plazo

VACH
oderaca
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Humedad relativa dwante funclonamiento De 20% a 93% de seguridad
De 20% a 80% de rendimiento
Humedad relativa durante almacenamiento 5% - 95% (sin condensacion)

Presidn de aire durante funcionamiento v almacenamiento 73 %Paa o kPa

Altitud de funcionamiento 0 a 3000 metros

3.74; DESECHO DE PRODUCTOS

El equipo de Philips esta disefiado 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.

3.16; ESPECIFICACIONES - DETECCION DE IMAGENES

Subsistema de deteccién de imagen. A continuacién se muestran las principales especificaciones.

Intensificador de imagenes/TV
Espedncadcnes
Detimdon 9 pulgadas T2 puigadas
Tipo ZIHRAC, moda triple GG, modo trple
Tamanos de c2mpo de ertada Grende 213mm Grande 378 mm
Med: 158 mm Medio: 212 mm
Pegueo: 134 mme Paquenta: 158 mm
Pantalla de entada . “foduro de testo (Cs1) fodure de ceso (Cxf)
factor de converson (Bokca) 344 Cdim? 7 pGy/s 38,5 cdym? f pGYSs
RCD tipico {0) 55% 6%
Prucha de factares de czrga peraradl- 120KV y 24 mA O KVy 24 mA
acion cesidual
Estacifin de visualizacién movil
Dennickn Bn estarkdar Brifg aftn
Tpe MLODH-SLIT) MLCDIS-HLIT)
Tamano 19 pAgadas 19 puigadas
Matriz de visuallzackin 1250 x'1024 1280 % 3024
sallda de fuz nominat estabfizada o aplezble 500 d/m?
Salida nominal de ez 330 oiym? 650 oy
Pantalla tachi {opdenal) Solp monttor a t l2gwerds, InfAroies. Soto monttor a i3 nquerda, efrarmoios
cercana cecang
Tabia LUT del monitoe DICOM DIOOM

NOTA  El gjuste dei brtilo y del contraste sbto puede configurarios un ingenterp de asistenclo
técnteg, .

Pantalla tactil del estativo del brazo en C

Especthaciones
HLIE3D

1CD de 15,3 puigadas

Rotacitn e Felinacon

1280 x 768 ”
:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-311(

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

aet y Desarrollo Sociat
h de la Nacion

4

)-1963-19-1

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGE

se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y P
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigu
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Cirugia
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-43
Radiograficos, Digitales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): Philips

Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Visualizacion y guia radioldgica durante los pr

de

diagnéstico, intervencidon vy quirdrgicos realizados a ios

exceptuando neonatos.
Modelo/s:

Zenition 50

Zenition 70

Periodo de vida util: 10 afios

e

Sedes y Delegaciones

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.go

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnongia Médica

NTINA S.A.,-

roductos de

entes datos.

0 Sistemas

ocedimientos

pacientes,

T -

.ar - Republica Argentina

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

bDeleg. Cordoba

Obispa Trejo 635,
LCordeba,

Prov. de Cordoba

Deleg. Paso de fos Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrlentes

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Frov. de
Misiones

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mandoza

Sede Prod. Médicos
A,

Belgrano 1480, CARA

Deleg, Santa Fe
Eva Perdn 2456,
Santa Fe,

Prov. de Santa Fé



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Nederland.B.V.

Lugar/es de e]abo acidén: Veenpluis 4-6, 5684 PC Best, Los Paises Bajos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1103-
263, con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicidn
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3

10-1963-19-1 6 98 i )% 27 A0 2018
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