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Ministerio de Sabud DISFOSICION N° ﬁ; 0 1 &

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 7 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2102-14-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y. Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicif.a 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 elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463::;& 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qué los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaberacién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

édico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca PHILIPS, nombre descriptivo Sistema de Rayos X para diagndstico y
nombre técnico Sistemas Radiograficos, de acuerdo con lo solicitado por Philips
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran Eomo
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion 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 cbran a fojas 3 y 4 a 16 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgur!ar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-187, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su

Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de

Gestidon de Informacidén Técnica a los fines de confeccionar el legajo

.

correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-3110-2102-14-4
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Proyecto de Rotulo Anexa II1.B

Importador: Fabricante:

Philips Argentina S.4. Philips India Limited

Vedia 3892, Ciudad de Buenas Aires - Plot N® B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan. Taluka - Khed,

Argentina Village - Savardari. Distrito: Pune, Maharashira 410501,
India

PHILIPS PrimaryDiagnost

Sistema de Rayos X para diagnostico
Ref. XXXXXXXX el
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Autorizado por la ANMAT PM-1103-187
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PHILIPS PrimaryDiagnost Sistema de Rayos X

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Imporiador: Fabricanie;

Philips Argentina S.A. Philips India Lirnited

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Flot N° B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan. Taluka - Khed,

Argentina Village - Savardari. Distrito: Pune, Maharashtra 410501.
India

PHILIPS PrimaryDiagnost

Sistema de Rayos X para diagndstico

SULO0 PERSONAL ENTREN ADO PERTEMECIENTE 4 PHILIPS SETENAS ICos
UTILIZANDO LA DOCUMENTACION TECHIC A ACTIYALEZAT A DERERIA REMOVER LA
COEERTURA DEESTOS EQUIPOZ PARL REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS EL NLAETO DE
ESTETIFO DESITUACIONES PUR UNA PERSONA NQ ENTRENAD 4 PODEIA BESULTAR
EN AMENAZL PARA LA SALUD EINCLUS0 LA MUERTE DEL OPERADOR

ﬁ\/ Almacenamiznto
A 1 W T:10°Ca+55'C  Patm de 375mmHg

T— Hr 10% hasta 85% a 795mmHg
G0N 8 VBIME eeve s eeert s s reesteeaeeees e s vnessson

Director Tecnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
Autorizado por la ANMAT PM-1103-187

2.1. Advertencias y precauciones

Mantenimiento y fallas

No utilice el producto para ninguna aplicacién hasta asegurarse de que se hayan completado satisfactoriamr-_:nte las
comprobacianes rutinarias del usuario y de que el mantenimiento periddica del producto vaya al dia. Si se sabe {0 sospecha)
que alguna de las partes del producto es defectuosa o estd mal ajustada, no utilice el producto hasta que hay sido reparada.
Operar el producto con componentes defectuosos o mal ajustado puede exponer al usuario o al paciente a radiacion u otros
peligros de seguridad. Esto podria llevar a lesiones personales fatales o severas, un mal diagndstico clinico o un tratamiento
clinico erréneo.

Conocimiento de seguridad

No utilice el producto para ninguna aplicacidn hasta que ne haya leido, comprendido y conozca reda la information sabre
seguridad, los procedimientos de seguridad v los procedimientos de emergancia contenidos en esta seccion de Seguridad.
Operar el producto sin el conocimiento adecuado de c6mo utilizarlo de manera segura puede llevar 2 lesiones personales
fatales o severas. Asimismo, puede conducir 2 un mal diagndstico clinico o un tratamiento clinico errdneg.

Capacitacion adecuada

No utilice el preducto para ninguna aplicacién hasta haber recibido una capacitacién adecuada sobre su operacién segura y
efectiva. Si no estd seguro sobre su capacidad para operar este producto de manera segura y efectiva, no lo utilice. Operar
este producto sin |a capacitacién adecuada podria llevar a lesiones personales fatales o severas. Asimismo, puede conducir a
un mal diagnostico clinico o un tratamiento clinico erréneo.

No opera el producto con pacientes 3 menos que tenga el entendimiento adecuado sobre sus capacidades y funciones.
Utilizar este productc sin un entendimiento puede comprometer su efectividad y/o reducir la seguridad del paciente, la suya
propia y la de terceros.

Dispositives de seguridad

Nunca intente quitar, modificar, ignorar u obstruir ninglin dispositivo de seguridad en el producto. Interferir con dispositivos
de seguridad podria lievar a lesiones personales fatales,o severas.

Uso previsto y compatibilidad /

- ol
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

podria llevar a lesiones persanales fatales o severas. Asimismo, puede conducir a un mal diagndstico clinico o un tratamiek 255
e

clinico erréneo.

Sdlo puede utilizar este equipo médico cumpliendo con las instrucciones de seguridad en este manual y no para propdésitos
distintos a los previstos.

El usuario es responsable en todo momento de cumplir con 'as regulaciones que aplican para (a configuracign y

cperacion de equipo médico.

AN

WARNING Philips sdlo acepta responsabilidad por las caracteristicas de seguridad de sus productos si Philips o
personas expresamente autorizadas por Philips llevan a cabo el mantenimiento, las reparaciones y modificaciones de
tales productos,

« Al igual que con cualquier aplicacion técnica, el equipo médico también requiere una operacion adecuada y
mantenimiento y cuidado competentes regulares, los cuales se describen en la seccién de “Mantenimiento, limpieza y
desecho”.

¢, En caso de una operacién o un mantenimiento incorrecto del equipo médico, Philips no s_eré responsable por ninguna

i falla, dafio o perjuicio o lesiones resultantes.

*  Afn si no agparece ningun mensaje de error y el equipo médico no funciona de manera usual {primeras sefales de
defecto}, se debe informar a Servicio al Cliente de Philips. '

s Nodeben quitarse ni madificarse de ningin modo los circuitos de seguridad.

¢ Nodebe utilizar este equipo médico si tiene algun defecto eléctrico o mecénico, Esto aplica particularmente a fallas en

los indicadores, las advertencias y alarmas.

s  El uso de otro equipo puede resultar en emisiones en incrementq de radiacion X o en una inmunidad disminuida. Si el

usuario desea conectar este equipo médico a otro, a otros componentes o ensambles ¥ si no es evidente, a partir de
los datos técnicos, 5i es seguro combinarlo con tal equipo, tales componentes o ensambles, el usuario debe consultar
con el o los fabricantes pertinentes o con un experto para asegurarse de que la seguridad del paciente, el personal
de operacidn y el ambiente no se veran afectados por la combinacidn que se pretende llevar a cabo.

Seguridad eléctrica

Este equipo de rayos X cumple con la Seguridad Eléctrica de Clase | y con las Partes Aplicadas Tipo B de acuerdo con la
regulacion IEC 60601-1:2006,

Solo el personal de mantenimiento capacitado puede retirar las cubiertas del cable de alto voltaje del ensamble de tubo de
rayos X y del generador de alto voltaje.

Este equipo de rayos X solo puede operarse en salas médicas que cumplan con los requerimientos de IEC60601-1-3/
IEC60601-2-54 /AERB/SC/MED-2/ AHC.

El elquipo adicional conectado al equipo eléctrico médico debe cumplir con las normas respectivas IEC a IS0 {por ejemplo, IEC
60950 para equipo de procesamiento de datos). Ademas, todas ias configuraciones deben cumplit con los reguerimientos para
sistr-l.vmas eléetricos médico [vea IEC60601-1 o cldusula 16 de la 3a, edicion de IEC60601-1, respectivamente). Cualquier
peréona que conecte equipo adicional al equipo eiéctrico medico configura un sistema médico, por lo que es responsable de
que el sistema cumpla con los requerimientos para sistemas eléctrico médico. Debe prestar atencion al hecho que Jas leyes

locales tienen prioridad por encima d%rfuerimientos mencionados. En caso de duda, consulte con su represeritante local

2D, MED-
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

o
fally

@ con el departamento de servicio técnico.

2.3. Sequridad mecanica

*  Asegirese de mantener todas las partes del cuerpo o {a ropa lejos del equipo para evitar quedar atrapado ent
componentes moviles de este equipo médico.

*+  Retire todos los objetas del radic de movimiento del equipe médico.

*  Siempre asegurese de que se establezca la comunicacién auditiva y visual entre el operador y el paciente durante toda
la examinacién. De ser necesario, debe mantenerse |la comunicacion por medios técnicos, por ejemplo, un
intercomunicador. t

= Asegirese de que los componentes montados al suelo/techo (manitor en suspensidn, tubo de rayos X), se utilicen o
ng, estén posicienados de modo que ni el personal ni el paciente puedan lesionarse con ellos,

#  Setrata de equipo instalade permanentemente, No puede transportar el equipo mdévil mientras esté en operacidn.
Apague el equipo médico antes de transportarlo y aseglirese que las partes periféricas del sistema [monitor, mouse,
teclado, cables, etc.} estén desconectadas y se transporten de manera segura.

* No retire cubiertas ni cables de este equipo médico a menos que se le instruya expresamente a hacerlo en el
Instructive. Las partes mdviles se encuentran dentro del producto. El retirar cubiertas podria conducir a una lesién
personal severa ¢ fatal.

*  S5dlo el personal de servicio calificado y autorizado puede retirar cubiertas.

»  5us dedos pueden quedar aplastados entre el casete y las mordazas de sujecidn de la bandeja del casete, Para evitar
tales incidentes, sigas las instrucciones adecuadas para insertar y retivar ef casete.

«  Asegiurese de que los indicadores de orientacion se apliguen correctamente.

En este contexto, personal calificado se refiera a aguellas personas con permiso legal para trabajar en este tipo de producte

electrico médico en la o las jurisdicciones en que se utiliza el producto; personal autorizado se refiere a aquellas personas

autorizadas por el usuario del producto.

Precauciones de seguridad en caso de que utilice una mesa

. Debe mantener al paciente que se encuentra en la mesa bajo observacién constante, en particular si se encuentra
medicado o inquigto.

«  Aseglrese de que e} paciente no pise los pedales al subirse o bajarse de la mesa.

*  Siempre aplique los seguros si la mesa debe permanecer inmévil. Esto evita que se aleje cuando el paciente se sube o baja

de ella.

*  Solamente utilice accescrios para estas unidades que haya aprobado Philips para esta unidad.
Precauciones de seguridad si el paciente llega en silla de ruedas o camilia
* Asegurese que ala camilla o silla de ruedas no pise cables o chogue contra partes del sistema.
Uso normai
Las bandejas del bucky se utilizan para exposiciones de rayos X en una mesa para pacientes o en un bucky vertical.
La mesa es una mesa para pacientes para sostener y posicionar al paciente en el campo de radiacién de un sistema de
bucky.
Uso prohibido
Por razones de seguridad no debe haber dos o mas pacientes en la sala de examinacién al mismo tiempo.

. El paciente no debe colgarse del asa de estiramiento,

Pagina 3de 13

(IO ALVAREZ LOPEZ.

APODERP‘DO




4%&; o —z
pH l l.l PS PrimaryDiagnost Sistema de Rayos xU !

INSTRUCCIONES DE USQ Anexo IIL.B

Uso prohibido: Ne debe catgarse del asa de estiramiento

Nunca debe utilizar gl ensamble de tubo como asiento o estante.

AN

Uso prohibido: Nunca utilice el ensamble de tubo como asiento o estante

Nunca se siente en el bucky con soporte para pared,

Nunca debe utilizar la mesa para pacientes para los siguientes propdsitos o bajo las siguientes condicicnas:

@ parasostener pacientes inconscientes o paciente sin control sobre si mismos sin supervisién constante

B  para cargas que excedan los 180 kg.

Sequridad respecto a explosiones

AQ Ef producto no debe utifizarse en presencia de mezcla anestésico inflamobles con aire v oxigeno u dxido 3

nitroso. No utilice este producto en un ombiente rico en oxigeno o en presencia de goses o vopores
WARNING €xplosivos, como ciertos gases anestésicos. No utilice aerosoles desinfectontes potenciatmente inflamabies

o explosivos. Utifizar este producto en un ambiente para el cus! no fue disefiado, puede Hlevor o un incendio

o a una explosion.

3.2 Uso prevista

El sistema PrimaryDiagnost se fija a un ambiente controlado con respecto a espacio, esterilidad y proteccion
contra radiacion. E! sistema se utiliza diariamente para examinaciones miiltiples. Los pacientes pueden ser
humanos que puedan sujetarse a examinaciones en cualquier parte de su cuerpo (desde la cabeza al primero
ortejo). l
Todos los procedimientos radicgrdficos estandar (AR) deben ser posibles:

o Examinaciones por rayos X del esqueleto incluyendo las extremidades superiores, inferiores, la

columna vertebral, la pelvis, el craneo, las costilias, etc. . ;

o Examinaciones por rayos X de los pulmonaes y el térax {por ejemplo, térax anteroporsterior, etc,}./

© Rayos X de tejidos blandos {por ejempla, abdomen) excluyendo mamografia

o Pueden llevarse a cabo procedimientos pedidtricos

Las examinaciones se conocen en fa ti?B medica y se describen en bibliografia médica. k

- o /
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

no es el enfoque principal del flujo de trabajo de examinacion.
E! propdsito medico es el diagndstico, visualizacion y documentacion de diversas enfermedades o |

humanas.

3.3 Accesorios
Sujetador eldstico
Usc normal: El sujetador eldstico es apropiado para ayudar al paciente a permanecer correctamente sentado o en
posicidn de pie en la unidad.
Carga max.: 25 kg ]

Cuando se conecta el sujetador efdstico, por favor sdlo lleve a cobo ' '
» Movimientos verticales

s Ajustes SID 1
» Estdn disponibles las posiciones de mang derecha e izquierda
Uso prohibido

El sujetador eldstico no debe utilizarse como ayuda para alcanzar 'a mesa o sujetarse a una carga mayor de 25 kg,

rzontal
Atomillar para Eberar/asegorar
o i el sujetadorelistico l
Asa '
Uso normal: El asa se ajusta a la medida del paciente en |a mesa para asegurarlo en una posicién segura.

Asa

Uso prohibido: El asa no se utiliza para inmovilizar al paciente

= Ajuste el asa de forma apropiada

= Aseglrese que el asa estd ajustada apropiada. De otro modo, el sistema no reconoce que el asa esta ajustada y
permitird movimientos que pueden causar un dafio.

Sujetador de abdomen:

Uso normal
El sujetador de abdomen se ajusta a la migdida del paciente en la mesa para asegurarlo y estabilizarlo en una posician

segura

Pégina 5de 13
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Sujetador de abdomen

3.4 Mantenimiento

Mantenimiento planeado

Este producte requiere una operacldn apropiada, un mantenimiento planeado, y las revisiones del usuario deben Ilevarse
a cabo de rutina, ya que son esenclales para mantener la operacién del producto segura, efectiva y confiable,

Programa de mantenimlento planeado

€l mantenimiento planeado sélo puede llevarse a cabo por personal calificado y autorizado, y se deserlbe de manera
exhaustiva en la documentacidn de serviclo.

Philips proporciona un mantenimlente planezdo completo y servicio de reparacién al hacer una llamada y por contrato. Los
detalles completos estdn disponibles en el servicio a clientes,
Cuando el uswaric lleva a cabo un mantenimiento planeado, slempre deberd tomar todos los pasos pricticos para
asegurarse gue e Programa de Mantenimiento Planeado estd completamente actualizado antes de usar el producto con el
paciente,

Reparacicnes. Las unidades de rayos X contienen componentes mecdnicos que estdn sujetos a desgaste o rompimiento debido
al manejo. El ajuste correcto de dos ensambles electrénicos y electromecdnleos afecta el funcionamiento, la calidad de imagen,

la seguridad eléctrica vy la exposicidn del paciente y del personal médico a la radiacién,

Phllips fe recomienda:

¢ llevar a cabo las pruebas Indicadas en la mesa con regularidad

« haga que el servicio al cliente de Philips revise la unidad de rayos X al menos una vez al aRo. Debe hacer que se revise mds
a menudo un equipo de rayos X que se utlliza demaslado r

De este mode, usted evita poner en peligro al paciente y usted cumple con sus obligaciones,

¢ tos companentes defectuosos deberdn reemplazarse por partes originales de repuesto.

Revisidn de rutina def usuario - Obligaciones def usuorio

— ——— ———

1gual que con cualquier dispositivo téenlco, este equipo de rayos X también requiere

* operacidn adecuada,

« pruebas regulares por parte del usuario,

= servicio regular y reparacion.
Al tomar estas precauciones, usted mantiene la operatividad y {a flabllidad operaclonal det equipo de rayes X. Como usuario
del equipo de rayos X, usted estd obligado a tomar dichas precauclones de acuerda con las normas de prevencién de
accidentes, la ley de productos médicos y otras normas.
Ef mantenimiento consiste en pruebas que el usuarlo puede llevar a cabo y el mantenimiento se lleva a cabo bajo acuerdos
de servicio, las érdenes de servicio de Phitips o por personas explicitamente autorizadas por Philips para llevarto a cabo.
Pruebos y revisiones por ef usugrio

Prusbas y revislones por el usuario

Intervalo Alcance Método ’ !

De acverdo a los | Prucba de estabilidad y pruebha de constancts

requisitas locales
Dlarfamente Lémparas alraclén defectuosas, companentes, etiquetas ¥ signoq Inspeccidn/ montoreo
de ad dafados visual
- = 7177 =~
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Dlarlamente Interruptares de segurldad para movimientos del dispositivo Monltoreo visual, moni u-¢1 ‘o 'J
atdstico @_ Q
Semanatmente | Todos los cables y terTninales {daho, rotura), tornilios, tuercas, pernos, | Inspeccién/monitorec & N - 2
interruptores, interruptares de emergencla, acluyendo material | visual \;”90__;“_',’
suelto, condicldn de cable metdlico, conectores, ete.
Semanatmente G-enerador de rayos X; sonidos inusuales } Manitoreo visual,
monitoreo achstico
6 meses Adlthvos centradores para #l ensamble def tubo de rayos X {marcas, inspeccidn/monitores visua!

broches, comactos, tuerdas de acero utllizadas como contrapeso)

El usuario debe revisar que e equipo de rayos X no tenga defectos aparentes {véase la tabla 6-1). Si ocurren defectos
operativos u otras desviaciones del comporiamiento operativo normal, el usuarlo debe apagar el equipo de rayos X e
informar a la Organizacién de Servicio. El usuario s6lo puede reiniciar la operacidn del equipo de rayes X cuando se haya
reparado. Si en la operacién se utilizan componentes defectuosos puede llevar a un incremento en el riesgo de seguridad

0 en una exposicién innecesariamente alta a radiaclén

14 Revise todos los cables y terminales; en caso de dafio o rotura, no utilice el sistema e informe a servicio al cliente.
In Llame a serviclo al cliente sl el sistema muestra un comportamiento inusual.
AVISD

El control de calidad (calidad de imagen y dosis de radiacidn) debers llevarse a cabo en intervalos regulares de acuerdo con las

normas locales. I
Revisiones de segurldad de acuerdo con la Directiva de Dispositivo Médico

Las revisiones de seguridad cubren ta operatividad v la fiabilidad operacional. Deben llevarse a ¢abo al menos cada afio.
Estas prugban constituyen una parte del mantenimiento preventivo segan los acuerdos de servicio de Philips.

Las revisiones cubren

B Revisidn visual para verificar |2 integridad y el dafio aparente o defectos asf como partes contaminadas, estancadas, y
desgaste y rompimiento que puedan afectar la seguridad,

Prueba de los slstemas de monitoreo, seguridad, visvalizacién e indicadores necesarios,

Mediciéin de los pardmetros de safida de pertinentes de seguridad,

Revisidn de la seguridad eléctrica asl camo |3 operatividad del suministro de energia interng,

R a o[

Para el producto especiico, otras pruebas téenicas especiales de acuerdo con los estindares de prictica de Ingenleria

aceptados generalmente,

Otras pruebas necesarias menclonadas en |a tabla 6-1 especificadas por el fabricante,

Registro de resultados y archive de los reportes de prueba en el manual del sistema de rayos X (bltdcora de prodixtos

médicos}.

Las unidades de rayos X contlenen componentes mecénlcos que experimentan desgaste y rotura durante la aperacién.

El ajuste correcto de las subunidades electrénicas y electromecdnicas afecta la funcién, la calidad de imagen, Ia

soguridad eléctrica asl como la exposicién del paciente v del personal médico a la radiacién.

Philips le recomienda:

@ Llevar a cabe las pruebas Indicadas en la tabla 6-1 periédicamente,

@ Que {2 Organizacidn de Servicio de Philips le dé servitio a [a unidad de rayos X al menos una ver al afio. Deberd sameter a
un mantenimiento més frecuente si el equipa se utiliza en gran manera.

Revisidn de |2 indicacién del producto para el drea de dasis

Exposicién

& Libere una exposicién y reglstre los sl %arémetros:
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.LB

¢« Tamafio de colimacidn
» kv
. mas

*  Punto focal

* 5D
Si se repite cualquler exposicion, el producto del drea de dosis debe ser Idéntica.
["SID def tubs [em): T TN
100 mAs 100 mAs

10x10 - - uGymi L L

|20]20 - - pGymz"‘ |
40 x 40 - — uGym"’
Desvlacién permisible; £15% comparado con los valores de la Prueha de Aceptacién .
* Debe reglstrar los datos durante la prueba .I

| *¢ 1 uGym’ = 1 cGy cm? J
**10uGymi=1dGyem’ ——--—-— -~ - e e -

Reparacignes

5i fallan los componentes que afectan la seguridad del equipo de rayos X, se deben utllizar partes de reemplazo genvinas,
3.8 Limpieza y desinfeccién

Se requigre la limpleza y desinfeccidn periddica de este producto. Las gulas penerales para cada una se describen a continuacidn,
ADVERTENCIA

Alfste slempre el producto del suministro de la red eléctrica antes de limplaria y desinfectarla para prevanir choques
eléctricos,

PRECAUCION

No permita que agua u otros liquidos entren #n el producto, ya que pueden provocar cortos circultos eléctricos o corrasidn

de metal,
Las técnicas de limpieza y desinfeccidn para ol producto v la sala deben estar de confermidad con todas as leyes y normas ]
locales aplicables. ' P
Limpieza

Cuando selecclone un detergente, por favor tenga en cuenta:

Las partes esmaltadas y las superficies de metal solo deben limpiarse con un trapo hdmedo y detergente, luego
inmediatamente frote con un paflo de fana para secar. El detergente puede ser una solucidn de jabdn o contener sélo etano!
(70%, 96%), perdxido de hidrégeno (90%) o clorohexlidina (0.5%) en etanal {70%). Nunca utilice cualquier detergente o putidor
corrosivos, selventes o abrasivos. $i no estd seguro sobre las propiedades del agente limpiador, no lo use.

Las partes de croma sole deben Empiarse froténdolas con un trapo seco de lana. No utilice pulidoras abrasivos. Para preservar e_l
acabado, utilice una cera no abrashva.

Aseglrese de no dejar restos de detergente en 13 superficle; retirefos inmediatamente.

Las superficies de pldstico solo deben limpiarse con un trapo himedo y detergente, vy luego frétetas con un trapo seco de
lana,

El detergente puede ser una solucidn de jabdn o contener sélo atanol {70%) o peréxido de hidrégeno [25%)

No debe contener componentes como cloro, propano, alkohol quirirgico, isopropanol o amonio cuaternarlo.

5i usa otros limpiadores (por ejemplo, con up alto contenido de alcohol), el material podria opacarse o agrietarse.

Al limplas, por favor observe lo siguidrie: /
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B Antes de limpiar el equipo de rayos X, apague la red eléctrica y espere al menos 10 minutos
B Asegdrese que ningun liguido entre at equipo de rayos X. Esta precaucion evita cortos circuitos eléctricos y que

corroan los componentes,

B Observe las advertencias del fabricante del detergente,
Desinfeccion
El método de desinfeccion utilizado debe estar de conformidad con las normas legales v gufas sobre desinfeccién y
prateccién de explosidn.
Las partes del producto par alas que este tratamiento es idéneo, incluyendo accesorios y cables conectores, pueden
desinfectarse al limpiarse con un trape himedo con un agente apropiado. Sobre los ingredientes, observe ef capitulo I
Limpieza. Nunca utilice desinfectantes salventes o corrosivos o agentes esterilizadores.
Observe las advertencias del fabricante del detergente
Si no esta seguro de las propiedades de un agente desinfectante, no ta utilice,
ADVERTENCIA
Nurnca utilice cualquier desinfectante gaseoso o solvente, corrosivo.
No utilice aeresoles desinfectantes inflemables o altamente explosivos. Dichos aerosoles crean vapores que pueden prender
fuego y provocar lesiones graves o fatales.
PRECAUCION
No se recomienda desinfectar con oerascles una sola de producto médico, yo que el vapor podria penetrar ef producto y
provocar un cortocircuita eléctrico, corrosidn de metol u otros dofios af preducto.
Si utiliza desinfectantes que formen mezcias explosivas de gases o desinfectantes en aerosol, primero deberdn evapararse
antes de que encienda de nuevo el equipo de rayos X .

@ Apague la red eléctrica antes de desinfectar el equipo.

3.10. Proteccion contra radiacidn

PRECAUCION:
Este producto genera radiacién ionizante. Aseglrese gue antes de cada exposicidn a rayos X, se hayan
tomado todas tas medidas de proteccion contra radiacion necesarias.
Al utilizar radiacion X, el personal en la sala de examinacidn debe cumplir con las regulaciones de proteccion
contra radiacién vilidas. Con respecto a esto, favor de apegarse a las siguientes reglas:
+« S usted permanece cerca del paciente durante la examinacion, manténgase dentro de la zona Indicada cuando la
radiacion esté encendida.
¢  Los documnentos complementarios incluirdn una declaracidn atrayendo (a atencidén del usuario hacia la necesidad de
proparcionar medios para {a comunicacion auditiva y visual entre el operador y el paciente. De ser hecesario, debe
mantenerse la comunicacion por medios técnicos, por ejemplo, un intercomunicador.
*'  Para proteger al paciente contra irradiacién, siempre utilice accesorios de proteccion contra radiacién ademas se los
dispositivos integrados al equipo de rayos X (por ejemplo, diafragma, espaciador y filtro).
+  Utilice un dosimetra personal di debe usted debe estar en el drea controlada. Philips recomienda determinar la dosis
personal que se da en el lugar de trabajo bajo condiciones pricticas y utilizar el dosimetro como la base de las

precauciones contra radiacidn,

#

7
»  Utilice ropa protectora. Los mandiles 'oteccion contra radiacién con una correa equivalente de 0:35 mm atenda
la radiacién X a 50 kV en un 99.84 kV en un 91.2%.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

«  ladistancia es la mds efectiva proteccién contra radiacién, Mantenga la mayor distancia posible de objeto ex

ensamble de tubo de rayos X.

QR

«  Siempre utilice la colimacidn de menor campo de rayos X. Aseglrese de que el drea de interés estara completamenté

»  Evite trabajar en el haz directo de radiacidn. Si es inevitable, protéjase. Utilice guantes de proteccién contra radiac

expuesta, La radiacién difusa depende altamente del volumen del objeto expuesto.

* Siempre asegirese de que la colimacion de campo de rayos X cubra completamente el campo de medicion
seleccionado.

s Siempre seleccione la mayor distancia del punto focal como le sea posible para mantener la dosis que absorbe el
paciente tan baja como se pueda.

s  Seleccione el menor tiempo de examinacién posible. Esto reducird la dosis de radiacién total considerablemente.

s Mueva la regidn de interés lo mas cercana posible al intensificador de imagen o casete de pelicula.

¢ Ademais de reducir Ja exposicidn a la radiacién, usted tambign optimizara la exposicién.

s  Siempre tenga presente que cualguier material que interfiera en la ruta de radiacion entre el paciente y el receptor de
imagen (por ejemplo, la pelicula) tendrd una influencia negativa en la calidad de imagen, asi como en la dosis del
paciente,

*  No pueden retirarse ni madificarse los circuitos de seguridad que puedan evitar que la radiacién X se encienda bajo

determinadas condiciones.

Calculo de o dosis de pociente

El drea del generador muestra el érea de dosis del producto acumulativa, es decir la suma de todas las exposiciones de
un examen,
El drea de dosis del producto acumulativa se muestra en uGymz.

1 uGymz =1 chycm

10 pGym~ =1 |:|Gvcm2

3.11 Solucion de problemas

ACC. DOSIS EXCEDIDA <mensaje de opeidn DAP »
5e excede la dosis acumulada para el paciente actual. Libere el interruptor de exposicién y detenga el examen.

ADQUISICION DE MUESTRAS mA < Mensoje de colibracidn def tuba >En
moda de servicio. El generador hace la exposicidn y lee los valores mA para construir |a calibracion del tubo de rayos X.
Siga las instrucciones en Iinea hasta que se muestre el mensaje “Calib_Done”.

AEC/ABS ABERTURA DE DISPOSITIVO < Mensaje de falla »
Ninguna exposicion permitida. Falla detectada durante PREF o Fluoro. La expesicién AEC {0 Fluoro) no estd permitida debido
a gue el generador detecta el Viyguna, en la entrada del sensor AEC. El sensar AEC esta en una condicidn errdtica o el cable
esta abierto. Para una cdmara de iones, verifique también la polaridad para el reajuste de a cdmara de iones

{PC Teols £ View B AEC Chambers @ “Reset Polarity”).

FRENADO DEL ANCDO < Mensaje de estadn >
El anodo es detenido en ese momento por el generador. .
FALLA DE LA UNIDAD DEL ANODO < Mensaje de folla >No

se permite ninguna exposicion. La falla de la unidad del estator a menudo estd relacionada con un problema en la linea de |a
red eléctrica. Una fase de la linea de servicio pudo haberse caido de forma importante o total por un tiempo. Consulte a
representante de servicic.

LiMITE DE TIEMPO DE RESPALDO < Mensaje de falig >
No estd permitida la exposicion. En el modo de exposicidn serial AEC, el tiempo de respalde seleccionado es demasiado alto.
Disminuya el factor del tiempo de respaldo hasta que el mensaje desaparezca.
AMBOS FILAMENTOS DIERON OK EN LA PRUEBA!Firmware 1.5.xx) Registro histdrico >
Este mensaje aparece en el registr%rim unicamente después de que el filamento pequefio o largofirimero se ha

A

deciarado abierto. El mensaje ahora sgalgfque ambos filamentos pequefio y largo del tubo de rayos X estén yaen la
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

|"LiMITE DE RESPALDO mAs < Mensaje deffait
No s€ permqte exposncnon EI respaldo mAs es > al méaximo de mAs dei generador Reduzca Ios factcres de exposicién.

CALIB. CANCELADA < Cahibracitn de tubo \SV
En modo de servicio. El operador detuvo el proceso de calibracion.

CALIB. REAL!ZADA <Cuhbmcmn de tubo >
En modo de servicio. El generador completa fa calibracién para uno o ambos filamentos.

CALIB. INACTIVA < Colibracign de tubo >
En modo de servicio. El generador ahora esté en modo de calibracién y espera a uno o ambos filamentos.

CONFIG. DE OPCION DE REVISION ) <Mensu;e de faifo >
La configuracion del generador no estd en OK. Abra el archive de configuracién del generador en Epsilon Herramientas de
PC y vaya a Vista, Opciones. Verifigue que la configuracidn de la “Tarjeta de Expansién” concuerda cob las tarjetas
conectadas en las diferentes ranuras en la Placa Madre de Expansion.

DESCARGA PREDETERMINADA DEL CI.IENTE < Mensa;e de estodo »
El Programa de PC de Epsilon descargd exitosamente la firmware de Cliente 10 de {a computadora al generador.

FALLA EN LA COMUNICACION < Mensaje de falio > Error de comunicacion
entre el generador y el dispositivo de configuracién (por lo general, la PC estd conectada a la consola del aperador). Lleve a
cabo un ciclo de apagado y encendido del generador. Cierre y reinicie el programa de Herramientas de PC

3.12. Compatibilidad electromagnética (EMC)

El equipo eléctrico médico necesita precauciones especiales respecto a EMC ¥ necasita instalarse v ponerse en servicio de
acuerde con la informacion sobre EMC proporcionada en los documentos complementarios. De acuerdo con este proposito,
este dispositivo cumple con las regulaciones de [a legislacién sobre EMC que rige la emision permitida de campos
electromagnéticos de eguipo operado eléctricamente v debe cumplirse con la inmunidad.

A pesar de esto, no deben excluirse con absoluta certeza que las radiosefiales de transmisores de alta frecuencia, como
teléfonos celulares o equipo de radio mévil similar, que también cumpla con (as regulaciones para EMC, no influenciara en el
funcienamiento adecuado de equipo electromédico cuando se operen en proximidad directa de productos médicos regulados
o controlados electrdnicamente frente a una posible interferencia funcional.

Explicacion:

El equipo eléctrico que cumple con las regulationes para EMC estd configurade de modo tal, que bajo circunstancias
normales, puede excluirse el mal funcionamiento causado por interferencia electromagnética. Sin embargo, con respecto a
las radiosefales de transmisores de alta frecuencia con una potencia de transmisidén relativamente elevada, que se
operan en alta proximidad a dispositivos electrénicos, no puede descartarse por completo Iz posible incompatibilidad
electromagnética con el dispositivo electrénico.

Con configuraciones inusuales, esto puede resultar en ef inicio de secuencias operativas accidentales en el dispositivo vy,
bajo ciertas circunstancias, en riesgos no deseables para los pacientes u operadores.

Por lo tanto, debe evitarse la activacién de cualguier transmisidn de equipo radio mévil, este también aplica al equipo en
modo stand-by, Los teléfonos celulares deben apagarse an las dreas problematicas indicadas. Para mayor informacion, vea el

capitulo de “Datos técnicos”.

3.14 Desecho del producto

Philips Healthcare se preocupa por la proteccién del medio ambiente y sobre asegurar ia seguridad continua y
el uso efactivo de este producto, a través del soporte adecuado, el mantenimiente y capacitacién. Por lo
tanto, los productos Philips estdn disefiados v fabricados para cumplir con las guias pertinentes para la
proteccion del ambiente. Sfempre v cuando el producto se opere y se mantenga apropiadgmente, no presenta
ningun riesgo ambiental’ 8in enfbargo, el producto puede contener material{es) que podria ser dafino para el
ambiente si no se des. deforma correcta. El uso de dicho material{es) es esencial pgra el desempefio de las -

Pégina 11de 13

Co-Dirdetdr Téonico e
§.A. - Healthcare CARY FPODERP‘DO




PHILPS

pH I I_l ps PrimaryDiagnost Sistema de Rayos X

INSTRUCCIONES DE USQ Anexo IIL.B

e

mf“
funciones del producto, y para cumplir eon los requisitos establecldos por 1a ley u otroMWa o ,

Desecho final del producto

Et deseche final es cuando et usuario desecha el producto de tal forma gue no puede utilizarse de nueveo pa
prapdsito especifico.

El regreso, desecho apropiado v recuperacién de dispositlvos médicos se llevan a cabo de acuerdo con la
Directiva WEEE Europea (Residvo de Aparatos Eléetricos y Electrdnicos} y/o los requisltos correspondientes
de la legislatidn nacional.

Philips fabrica equipo médico de punta en términos de seguridad y proteccdén ambiental. Asumiendo que ninguna
parte de la carcasa del sistema estd abierta y asumiendo que el sistema se usa de forma adecuada, no existen riesgos
para las personas o el ambiente,

Para cumplir can las normas es necesario utilizar materiales que pueden ser dafinos para el ambiente y por
lo tanto, deben desecharse en la forma adecuada.

ADVERTENCIA

No deseche cualquier parte del producto con desechos domésticos o industriales. €l producto contiene
material{es) peligrosos que puede{n) requerir un desecho especial. El desecho incorrecto de cualquiera de
estos materlales puede provocar contaminacidn ambiental grave,

3.16 Precisién de los datos de operacién, tolerancias

Conformidad - Conformidad con los requisitos de IEC 60601-2-54 aplicables para las condiciones de pruebe IEC.

Referencio corriente-tiempo del producto

Vator de referencia para el rango de conformidad de la linealidad de la radiacién emitida

Esta tabla aplica para los tubos con energla nominal del generador de rayos X y un tiempe de exposicién de
100 ms a 100 kV. Para tubos con energia de foco bala, la referencia corriente-tiempo de producto debe

convertirse de conformidad.

Requisitos y conformidad del generador

Requisito Conformidad
Reproductibilidad de la radlacién emitlda  [De conformidad

B

Linealidad de la radiactén emitida en relacién| En el rango de >2 mas
al corriente-tiempo de producto

Linealidad de la radiacidn emitida asumlendo| Sobre el rango total de las
configuraciones consecutivas o canfiguraciones

configuraciones con un factor de < 2
Conslstencia de la radiacién emitida durante e observa
ef control de exposlclén automética

Preclsién de los factores de carga del tubo de

rayos X
*Vohaje de tubo De conformidad
=Corriente de tubo De conformidad
+Tlempo de carga de tubo De confarmidad
» Corriente-tiempo de producto De conformidad / /
» Referencia cor’;@'ltgrf(empo de producto | De conformidad /
i / F A Fi
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Iustitutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-3110-2102-14-4

|
E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicic}ﬁn No
]012,, y de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina S.A., se
autorizdé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: . I
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para diagnostico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429-Sistemas
Radiograficos i
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS !
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Diagnostico por imagenes de rayos X.

Modelo/s: PrimaryDiagnost

Periodo de vida Util: 10 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips India Limited.

Lugar/es de elaboracién: Plot N° B-79, MIDC, Phase-II, Chakan Taluka - Khed,

Village - Savardari., Distrito: Pune, Maharashtra 410501, India

P .



Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion

15
del PM-1103-187, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZI ENE 10 siendo

--------------------------

su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION N© % @‘ 2
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