Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N‘1 2 1 ‘|

BUENOS AIRES, 15 FEg 201

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-17884/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
) proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
- sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inc[so 1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOSICION N° 1 2 1 1

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
Philips, nombre descriptivo Sistema Arco en C de Rayos X y nombre técnico
Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina
S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-79, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1—47-178i4/i0-1
DISPOSICION No 1
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 121 ...........

Nombre descriptivo: Sistema Arco en C de Rayos X

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos, Digitales

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Sistema polivalente, para la fluoroscopia y la
obtencién de imagenes digitales. Para exdmenes convencionales y especializados
que exigen posiciones del paciente especiales o proyecciones del haz de rayos X
compuestas.

Modelo/s: MultiDiagnost Eleva

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

Lugar/es de elaboracién: Veenpluis 4-6, 5684 PC, BEST, P.O. Box 10000, 5680

DA Best, Paises Bajos.

Expediente N°© 1-47-17884/10-3
DISPOSICION NO 1 2 1 ‘I



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

..... 424



PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA

PROYECTO DE ROTULO

Anexo IIL.LB

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

Fabricado por:
Phiiips Medicai Systems Nederiand B.V.
4-6 Veenpluis. 5684 PC Best. Paises Bajos

SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA

S/N XXXXXXXX M

L0 PERSONAL ENTREN, PERTENECIENTE A P .
UTILEZANDO LA DOCUMENTACEON TECHICA kmﬂm&bm REMOVERLA. .
COBERTURA DEESTOS EQUIP0S PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS. EL MANEIODE
ESTETIPO DESITUACIONES POR UNA PERS ONA HO ENTRENAD A PODEIA RESULTAR
EN AMENAZA PARA LA SALUD EHMCLUS 0 LA MUERTE DEL OPERADOR

V (400 £ 10%) Almacenamiento
CE‘”“ F "*;: f5°’5°“= 'T:-10°C a +55°C Patm de 375mmHg a
a
ses Hr 10% hasta 85% 795mmHg
CONT T VBIMA: ......c.ovveeveeeeereieeieeesrsrissirsesssssinssnsssssssssns

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-79

Bioing/Ivana Rﬂllllﬁf."

Co- Directora Técnicn
Philips Argentina SA - Healthea
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N INSTRUCCIONES DE USO oIS
pH I ll ps SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA

Anexo IIL.LB

Importado por:
Phiilps Argentina 5.A.
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Alres - Argentina

Fabricado por.
Philips Medical Systems Nederiand B.V.
4-6 Veanpiuis, 5684 PC Best, Paises Bajos

SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA

SOL0 PERSUNAL ENTRENAD O PERTENEC. APHILIPS S
UTILIZAHD 0 LA DOCUNENTACION TECHICA ACTUALIZAD A DEBERLA REMOVER LA
COBERTURA DEESTOS EQUIPOS PARAREVISAR Y CORREGIR FALLAS. KL MAVETD DE

ESTETIPO DESI’I’UACIEINE DOR UHA PERS ONAND ENTRINADA PODRIA RESULTAR
EN AMENAZA PARA LA SALUD ENCLUSO LA MUIRTE DEL OPERADOR

V (400 £ 10%) Almacenamiento
( €aa; " Frec: 50/60Hz T-10°C a +55°C T 10°Cat55C

3fases
Hr 10% hasta 85% | Hr 10% hasta 85%

COnGICION Q@ VOIHA: .......c.coieiiriiiiereeienranaaerininaciinarans

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-79

1) PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

A ADVERTENCIA Comoe en cualquier equipamiento técnico complejo, el mantenimiento efectuado por personal sin
la cualificacion necesaria o con piezas de repussto no homologadas confieva un afto riesgo de dafios al equipo y de
lesiones fisicas.

A ADVERTENCIA Ao utitice MultiDiagnost Efeva si no ha recibido la suficiente y adecuada formacion como para
hacerio de forma segura y eficaz. La utilizacion de este equipo sin la formacion adecuada puede ocasionar lesiones fisicas
greves o mortales, e incluso dar lugar a diagridsticos equivocados.

A ADVERTENCIA S/ no sabe cémo detener el sistema y liberar al paciente en una emergericia, no ulilice
MultiDiagnost Efeva con pacientes. En una emergencia, si no se siguen los procedimlentos necesarios, el paciente puede
resultar gravemenle lesionado.

A ADVERTENCIA No refire cubierias ni cables de esfe equipo a menos que se indique expresamente en eslas
Instrucciones de uso. Esle equipo liene componentes de alfo voliaje. La retireda de cubiertas o cables puede ocasionar
lesiones fisicas greves o morlales.

A ADVERTENCIA En incandios quimicas o eldctricos sdlo deben ulilizarse extinfores que eslén especificamente
marcados pare tal uso. El empieo de agua u otros liquidos en un incendlio eléctrico puede ocasionar lesiones fisicas greves

A ADVERTENCIAS Mantenimiento y anomalias
. No utiice MultiDiagnost Eleva en ninguna aplicacion médica hasta tener la cerleza de que el Progrema de
comprobaciones rutinarias del usuario se ha realizado de forma salisfactona y de que el Programa de mantenimiento
planificado se encuenira al dia. Si alguna pieza del equipo o sistema es (o parece) defectuosa o estd mal ajustada, NO LO

UTILICE hasta que e haya reparado.
[o]
Apod
Phitips Argentine H

SIAN Pigina 1de 12




_ o INSTRUCCIONES DE USO
PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA

Anexo II1.B

La utilizacion del equipo o sistema con componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al operador o al o

a peligros de radiacion o de otro tipo, lo que podria ocasionar lesiones fisicas graves e incluso mortales, y dar Iugar 36‘
diagndsticos equivocados. .
Conocimientos sobre seguridad 45\ A
No utilice MultiDiagnost Eleva en ninguna aplicacién hasta que ro haya leldo, comprendido y asimilado foda la mfamr ”
sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en este capitulo de Seguridad.

La utilizacion def sisterna MultiDiagriost Eleva sin los conocimientos necesarios acerca de una utiizacion sin riesgos puede
ocasionar lesionss fisicas graves o incluso mortales, dar lugar a diagndsticos equivocados.

Formacién adecuada

No utiice MultiDiagnost Eleva en ninguna aplicacion hasta que no haya recibido la suficients y adecuada formacién como
para hacerlo da forma segura y eficaz.

Si duda de su capacidad para manejar esile equipo de manera segura y efectiva,

NO LO UTILICE. La puesta en servicio de este equipo sin la preparacion suficlente y adecuada puede ocasionar lesiones
fisicas irreversibles, y dar lugar a diagndsticos equivocados.

Disposttivos de seguridad

No intente nunca retirar, modificar, omitir ni anuiar ningun dispositive de seguridad del equipo. La alteracidn de los
dispositivos de seguridad puede ocasionar lesionses fisicas graves o mortales.

Uso previsto y compatibilidad

No utifice MultiDiagnost Efeva con ninguin propdsito distinto al previsto. No utilice

MuitiDiagnost Efeva con productos que no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips Medical
Systems. La utilizacion de MultiDiagnost

Eleva para olros fines no previslos o con equipos no compatibles puede ocasionar lesiones fisices graves o mortales, y dar
lugar a diagndsticos equivocados.

Precaucidn: Las clavias de ios conectores identificados con el simbolo de advertencia de Descarga electrostdtica
(ESD, Electrostatic Discharge) no deben focarse.

Precaucidn: La uliizacion de accesorios y cables distinios a los especificados puede originar niveles
mayores de emisiones y menores de inmunidad. Consulte también las tablas de emisiones electromagnéticas

e inmunidad en los Datos técnicos de la documenitacion de servicio.

2) 3.2USO PREVISTO

El sistema MultiDiagnost Eleva de Philips sélo se debe instalar, utilizar y poner en funcionamiento de acuerdo
con los procedimientos de seguridad e instrucciones de utilizacién incluidos en el manual del operador, y sélo
con los fines previstos para los que se cred, y que se indican mas adelante. No obstante, el contenido de estas
Instrucciones de uso no exime de responsabilidad a usuarios y operadores en cuanto a la utilizacion de los
procedimientos analiticos y clinicos adecuados. Q/ '
MultiDiagnost Eleva es un sistema polivalente, apto para la fluoroscopia y la obtencion de imagenes digitales.
Es idéneo para una amplia gama de examenes convencionales y especializados que exigen posiciones del

paciente especiales o proyecciones del haz de rayos X compuestas. A continuacion se incluye una lista de las

aplicaciones mas frecuentes, por regién anatomica:
Contraindicaciones 4

Pagina 2 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA
Anexo IIL.LB

M...
Este sistema MultiDiagnost Eleva no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de estaﬁ' WA
contraindicaciones. /m.o\ 4“
Deben tomarse precauciones especiales y medidas preventivas en los siguientes casos: *= _____ /
»  Proteccion del embrion o feto en los examenes o tratamientos de mujeres embarazadas o qu \1?7):2?5
pudieran estarlo.
» Los organos delicados del cuerpo (por ejemplo, cristalino de ojos o génadas) deben estar
completamente protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo o muy proximo a
éste. El motivo es que la radiacion parasita también puede resultar dafiina.
* Quemaduras agudas de la piel (pacientes).

s Lesiones cronicas por radiacion (personal).

3) 3.3 34; 39 INSTALACION MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
INSTALACION

Ef equipo MultiDiagnost Eleva debe instalarlo y configurarlo en su totalidad un técnico de mantenimiento como parte del
servicio de entrega. A veces es necesario modificar el equipo o su configuracién por razones de uso o por cambios en el
lugar de instalacidn. Eslas modificaciones debe llevarlas a cabo un técnico de mantenimiento cualificado.

La instalacion, el uso y el funcionamiento de este equipo estan sujetos a la normativa de la jurisdiccion donde va a
utilizarse. Tanto usuarios como operadores sélo deben instalar, utilizar y manejar el equipo de manera que no entre en

conflicto con la legislacién vigente o con las normativas aplicables.

1 Estativo de MultiDiagnost Eleva
2 Armario del generador de rayos X (no se muestra)
3 Tubo de rayos X y colimador

4 Intensificador de imagenes, cadena de TV y monitores

5 Mandos y pantallas
6 CS2/CS4 (opeién, no se muestra)

7 Accesorios de colocacion del paciente {no se muestran) OKOSIAN

Phiips Argenfina-Healthcar

4 Pagina 3 de 12



PHILIPS

SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA

INSTRUCCIONES DE USO

Anexo IIL.B

CONEXIONES
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MANDOS Y PANTALLAS
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Mantenimiento
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Mantenimiento planificado y comprobaciones rutinarias del usuario

Ademas de un manejo apropiado, el sistema MultiDiagnost Eleva requiere un mantenimiento planificado y

comprobaciones rutinarias por parte del usuario. Estos requisitos son esenciales para que el funcionamiento

sea seguro, eficaz y fiable.

Programa de mantenimiento planificado
El mantenimiento planificado sélo puede llevarlo a cabo personal técnico cualificado y autorizado, y se describe

de manera detallada en la documentacion de servicio. 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 el usuario ha dado su aprobacion.

Pagina 4 de 12
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. INSTRUCCIONES DE USO PHILIPS
PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA %
Anexo I11LLB
Philips proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de reparaciones, bien por Ilamadas %ﬂf‘ﬁ‘?\
puntuales o bajo contrato, que se explica de manera detallada en la documentacion de servicio e !m
correspondiente de Philips. \ Q} o 53;
x p—
En la tabla siguiente se muestra un resumen del programa de mantenimiento planificado. —g, \HM/ 4 ’r‘!

Aunque el operador no lleva a cabo las tareas de mantenimiento planificado, si tiene que asegurarse de que SI

programa de mantenimiento planificado se encuentra al dia antes de utilizar el equipo con el paciente.

A

Asegiirese de que el sistema esta en modo de ‘radiacién desactivada’ antes de comenzar cualquier tarea
de mantenimiento (médulo de formacian de imagenes, botén |\Activar/desactivar radiacion| [9]). Sila

radiacién no se desactiva para las tareas de mantenimiento, el personal puede exponerse a radiacién sin
saberlo y sufrir lesi

m
vemTay . ol
Todoslor o
“Trabazones A
- !‘ I & b 15 ,dm &: ...... T
e '-Tmmmm«mm e el
_Mmrmmdekm R ST A
 Protsceores de :-:Wmﬂmmmﬂnﬁumj"f S
'Tmmmm Ll M
*-mﬁ me_mmmwymmm m

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario

El usuario del equipo debe establecer un programa de comprobaciones rutinarias como el que se muestra en la
siguiente tabla. Por lo general, el usuario delega esta tarea en el operador del equipo, ya que es éste quien
tiene que garantizar que se hayan realizado con éTxito todas las comprobaciones antes de utilizar el equipo

para el uso previsto.

pd Pagina 5 de 12
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. INSTRUCCIONES DE USO
PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA

Anexo I1L.LB
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4) J3.6INTERFERENCIA RECIPROCA
« No utilice el MultiDiagnost Eleva en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases

anestésicos.

5) 38 LIMPIEZAY DESINFECCION
ADVERTENCIA
« Para evitar descargas eléctricas, el equipo siempre debe desconectarse de la fuente de alimentacion anltes de su
limpleza, desinfeccidn o esterilizacion.
PRECAUCIONES
» Impida que enitre agua o cualquier otro liquido en el equipo; podrian acarmear cortocicultos y corrosion.
« Después de limpiar el sistema BodyGuard, déjelo secar un minulo anles de encendsrio, ya que de lo contrario
puede que no funcione de forma correcta.

Limpieza

Las partes esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse s6lo con un paiio humedecido en una solucion suave,
y frotarse a continuacion con un pario seco de algoddn. No utilice nunca productos de limpieza corrosivos, disolventes ni
detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no estd seguro de las propiedades de un producto de limpieza, no lo utilice.

Las partes cromadas solo deben fimpiarse frotandolas con un pafo de algoddn seco.

No utilice abrillantadores abrasivos. Para proteger el acabado, emplee una cera no abrasiva. V

Desinfeccion

Todos los componentes del equipo, incluidos los accesorios y los cables de conexion, pueden desinfectarse si se limpian
con un pafio humedecido con desinfectante. No utilice nunca desinfectantes corrosivos ni disolventes. Sino esta seguro de
las propiedades de un desinfectante, no lo utilice.

Si va a emplear un pulverizador desinfectante (no inflamable ni explosivo), apague primero el equipo y déjelo enfriar. De

esta forma se evita que las corrientes de conveccidn propfguen los ;rapores del aerosol por el interior del equipo.
]
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_ - INSTRUCCIONES DE USO PRILIPS
pH i L' ps SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA %
Anexo IIL.B

Cubra todo el equipo con una sabana de plastico antes de comenzar la pulverizacién. Cuando no queden restos dﬂ'\fbwk\

; ™

; LR
_L{%&fr H
oo . T c

puede retirar el plastico protector y proceder a desinfectar el equipe de la forma recomendada.

4
Siempre que se ulilicen aerosoles, el operador debe comprobar que no quedan rastros de vapor anles de volvg

¥
)

el equipoe. by o )
Las métodos de desinfeccién, tanto del equipo come de la sala, deben ajustarse a la normativa vigente del lugar dorél}(fé E’a'é;t:-.:'c‘
ubicade el equipo.

ADVERTENCIA No debe utilizarss pulverizadorss ni aerosoles desinfectantss inflamables o pofencialmente explosivos, ya

que los vapores que producen pueden incendiarse y ocasionar lesiones fisicas graves y dafios al equipo.

PRECAUCION Ne se recomienda ulitizar pulverizadores ni aeroscles pare desinfeciar salas con equipos médicos, ya que

Jos vapores pueden penetrar en of equipo y originar cortocircullos o corroer ef melal,

6) 3.70;3.76;RADIACION

Pantalla antirradiacion suspendida del techo

La pantalla antirradiacion suspendida del techo incluye:
« Brazo de suspensién de dos secciones con contrapeso de 75/20 cm.
» Pantalia acrilica de plomo basculante (40 x 50 cm) equivalente a plome (Pb) de 0,5 mm
« Delantal de plomo {35 x 50 cm) equivalente a plomo (Pb) de 0,5 mm

El peso total de Ia pantalla antirradiacién y el brazo es de 19 kg.

Datos de radiacion parésita
Radiacién parésita maxima en zona principal
{Medida segun la norma CEI/IEC 60601-1-3):
Voltaje del tubo = 100 kV; carga admisible = 3600 mAs; DF! =110 cm; fantoma = 25 x 25 x 15 PMMA directamente en
tablero; dimensiones del haz = circular 34 en plano de entrada del intensificader de imagenes.

T I

T O

Haz vertical: ejemplo de exarnen del colon:

Adra g

%&““&L‘ﬁ”ﬂm?f @30 woke
v 5~ Heattheare

i Al'g_ﬂ“i“ﬂ Apodara d 4
HEeE Philips Argantina - Healthcare
\-\_.
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA
Anexo III.B

—
S

Alura ferrj

120 om.

] 0 o = e W3O M R b
Uridad (A%

Haz latéral, cjemplo de examen de fa cadera.

Unidad {R/t)

Descripcion general de los mapas de isoterma e : __
<_

(Medida segln la norma CEl 60601-2-43 (2000)):

} J o Pagina 8 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA
Anexo ITI1.B
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o INSTRUCCIONES DE USQ
PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA

Anexo II1.B

3. 77 TRATAMIENTCO DE MENSAJES Y ERRORES

Angeaiain Iebiuadi debido i compresor

Ammmlmldﬂdumm :

mamammmm* o
BodyGarrd foara dealcance
;h-mﬂkm!ummn
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__ st
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Lo e e Fw**mmmmﬁwmmmmw :
Petsctadu colmion mesa-beuzn - - - ' : ey ST 'i'mmmmuam '
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA
Anexo II1.B

7) 3.72CONDICIONES AMBIENTALES

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO

ADVERTENCIAS
= Eluso def Multidiagnost Eleva en entornos para los que no estd diseflado puede causar incendios o
explosiones.

CEM, teléfonos maéviles y similares

El equipo médico Multidiagnost Elfeva cumple los requisitos de la no:l'mativa de compatibilidad electromagnética (CEM}
aplicable. Otros equipos electrénicos que sobrepasan los limites de radiacién electromagnetica definidos en esta normativa,
como algunos teléfonos méviles, pueden afectar al funcionamiento de este equipo.

ADVERTENCIAS

=  No permita la presencia de dispositivos portatiles radiotransmisores (como los teléfonos moviles) en la sala de
examen, atinque estén apagados. Estos dispositivos pueden sobrepasar los limites de radiacion
electromagnéltica y, en ciertas circunstancias, interferir en el funcionamiento correcto del sistema. En casos
extremos, esto puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

= 1 os cables y accesorios que no pertenecen al sistema Phiiips pueden afectar al rendimiento CEM.

Compatibilidad electromagnética
El sistema MultiDiagnost Eleva se ha proyectado y probado para resistir descargas electroestaticas. No
obstante y debido a la naturaleza de algunos circuitos electrénicos, algunas clavijas de los conectores externos

son sensibles a ellas.

8) 3 74; DESECHO DEL PRODUCTO

A ADVERTENCIA No deseche of sisterna MultiDiagnost Eleva (ni sus componentes) con los residuos domdsticos o
industriales. El sisfema contiene materiales peligrosos que requieren desecho aspecial. El desecho incorrecto de cualquiers
de estos maleriales puede causar graves problemas de contaminacion medioamblental,

9) 3.16; PRECISION DE MEDICION

Formacion de imagenes
Sistema de 38 (15 pulg.):
Intensificador de imdgenes de alto contraste de modalidad pentagonal de 15
pulgadas:
» Construccién en metal -
» Paptalla de entrada de 38/31/25/20/17 cm (15/13/16/8/6 pulp.) L
» Vemtana de salida de fibra dprica
Ne de codigo de rejillz 9862 065 96101
« &} Hneasiem
+ refacion 1110
« DFI 100 em

XTV, 1k CCD /51-'23(512!1014:1024)
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INSTRUCCIONES DE USO

pH I LI ps SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA
Anexo II11.B

Monitor XB Precisién de los datos de funcionamienta, tolerancias

Conformidad con fos requisitos de la norma CEI 60601 -2 W
condiciones de ensayo especificadas por la CEL

Tonsion db lred 0100 DT MAN
Frecunneia dé fared, . 3

" GCansun mb, d dhagh

Peio’

"ssmme-nw

Dimersiones (anchura x 426 x 448 x 495 (morikor de 1pulg) :

aktura X profundidid) A% 5 401 x 495 (monitor de.21 pulg

it s
;" ertodo el rango de zjustes

Maonitor en color

Mucmunﬁemrzz::'-'
.mm@ummemmﬁhmma - Conforme.
Tensitnr. de ta red SRR m.y. S PR o ¢ éontrol dusinidtice 4 fa exptsicien-
“Frocvendh de et - ATe€BH, 0T R SRR AT LR P Mhm'marmmmmnmm }
Comeutms min. e st .mw....---; IR dersyprX o 3
o mis e g o SRR + Teraion del sibo. y o
Pac . :smmnmdenm} : Y Gnforme:
Dimensiones (anchurax. . R
s X prefondidsd Ly

Monitor LCD monocromo de 18 pulgadas B e
bmmommﬁmv\tlmiﬁlib Conforme. . .

R Producto de la corriente por el tiempo de referencia
Pantaila

Resshucién ki SYCA G e N
_'Esuﬁdcwmds‘wﬂucmmrmmmdz uhdl i

Valor de referencia para-el rango de conformidad de linealidad de la radiacién
emitida.
Esta tabla sé aplica a los tubos con la potenciz nominal del generador de rayos

Tentidei de lared §
i X'y un tiempo de exposicidn de 100 ms 2 100 kV. Para cubos con una
Frecuéncin de i red mancha focal inferior, el producto de fa corriente por el tiempo de referencia
Gondume mix. de snergls debe convertirse de forma proporeional.
Pz )
' Dimersiones (shchiax
- woes Xprofundidad) . S » .
Tornafos de linigenes - % ' S YOI, 4SO : S
TRERE F0.KY. 500 sk 50mhs wi
Pﬂ;pofdbn}mwu!ux.d:_..:;......: R k¥, 600 mi . &0 ke -
e iy 100K, 200k o
~Relacitn de conraste - - S50T 100KV, 400 A o
Arguko de vt 00KV, 500 mA, 50 mAs
Contrul Auncidtion de 150 kY, 200 mA . . .
Brblo persoraltiable © 150KV, 250 A o
AS0V, 320 mA " ¥ 0As
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-17884/10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Teinofgii l‘édica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiciGn N©

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Arco en C de Rayos X

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas
Radiograficos, Digitales

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Sistema polivalente, para la fluoroscopia y la
obtencidn de imagenes digitales. Para exdmenes convencionales y especializados
gque exigen posiciones del paciente especiales o proyecciones del haz de rayos X
compuestas.

Modelo/s: MultiDiagnost Eleva

Condicién de expendio: 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, P.O. Box 10000, 5680
DA Best, Paises Bajos.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-79, en la
15 Fgg 201

Ciudad de Buenos Aires, a ....... ......., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
pisposicioN N {1 2 1 1 e
C—'L—'/ D" 0110 AE VEN‘ e}



