Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* 0 8 5 8

Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 13 FEB 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-8531/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDOQ:

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 comercializacién de productos
meédicos 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado re(ne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos .de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por e! Decreto 425/10.
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Por eilo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 Radiografico Fluoroscépico y nombre técnico
Sistemas Radiograficos/Fiuoroscépicos, de acuerdo a lo solicitado, por Phiiips
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn 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 obran a fojas 4 y 5 a 14 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 rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-99, con exclusion 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N°© 1-47-8531/11-1

DISPOSICION N© 0 8 5 8 ud:ce\""

Dr. CTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PbODUCTO §IEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... M. 5 ..........

Nombre descriptivo: Sistema Radiografico Fluoroscopico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas
Radiograficos/Fluoroscépicos

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Exdmenes radiolégicos generales, en particular, en
funcidn de los accesorios a él conectados, los examenes en los que sea necesario
el uso de liquidos de contraste.

Modelo/s: Juno DRF

Ciclo de vida util: 10 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Villa Sistemi Medicali S.p.A,

Lugar/es de elaboracion; Via delle Azalee, 3 - VAT N° 10022080153, 20090

Buccinasco (MI) Italia.

Expediente N© 1-47-8531/11-1 A”‘;ﬁ‘.\
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ANEXO 11

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

v(m}ﬁ 4

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AL AL,
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pH ' Li ps Sistema Radiografico Fluoroscépico JUNO DRF
el Anexo 1118 PROYECTO DE ROTULO

Importado por: F?brica.do por:
Philips Argentina S.A. Villa Sistemi Medicali S.p.A.

" : . . 20090 Buccinasco (M) ltalia — Via delle Azalee, 3
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina — VAT N°10022080153

Sistema Radiografico Fluoroscéopico JUNO DRF

Ref____ __ XXXXXXXX ] I

mmeunocmﬁmnmucw&mwmuMmm
COPERTURALE ESTOS EQUIPOS PARA REVIZAR Y CURREGIR FALLAS EL MANEXD DE
o BESNN | TS TX TP O DE SITOACIONES POR UNA PERSONA NU ENTRENAD A PODRIA RESULTAR
ERPTVTIINEA ] 121 AMEHAZA PARALASALUD EBICLUSD LA MUERTE DEL DPERADOR

Vnom 3N 380V/400V Condiciones | TeMperatura: de +10 a +40°
3N 415V/480V . Humedad: de 30 a 75 %
operativas Presion: de 700 a 1060 hPa
Corr Abs: 7A 380/400V
Condiciones para ¢l | Temperatura: de -20 a +70°
GA 415/480V transporte y | Humedad: £ 95% no condensante
rec: 50/60Hz el almacenamiento | Presién: > 630 hPa

CONAAO VONEA:.....c.coeveeeieee ettt vresiea s
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N* 4863.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-99

EDUARY OKOSIAN
Aprderado
Phips Argentira - Heelthcare
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pH i L! pS‘ Sistema Radiografico Fluoroscopico JUNO DRF &
: Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

[ rtad : Fabricado por:

MPOTAEE PO Viiia Sistemi Medicaii S.p.A.

Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 20090 Buccinasco (M) italia - Via deiie Azaiee, 3

— VAT N° 10022080153

Sistema Radiografico Fluoroscépico JUNO DRF

MQLADGWA{IWRMCA Ac'l!m.xa\m pmmmm

M CORERTOERA DEESTOS EQUIPOS PARA REVIEAR ¥ LORREGIR FALLAS EL MAMEIODE
B ESTETIPO DE SITUALIONES POR UNA PIRSOHA NO ENTRENADA PODEIA RESULTAR
R £ AMEHAZA PARA LA SALUD EXNCLUSO LA MUERTE DEL OPERADOR

Vnom 3N 380Vid00V . o
Condiciones Temperau-lra. de +10 a:+40
3N 415Vi480V operativas Eumledad. d;oao a75%
Bn: 60 hP:
& /x\ Corr Abs: 7A 380/400V resién: de 700 2 1060 hPa
Condiciones para el | Temperatura: de -20 a +70°
154
6A 415/430V transporte ¥ | Humedad: £ 95% no condensante
Frec: 50/60Hz el aimacenamiento | Presion: > 630 hPa

Conad de venta............ccooeoeeneeiiiiiscieiecresnersr i nacainins
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-99

3.1 Advertencias y Precauciones:
o El constructor no asume ninguna responsabilidad por:
o el uso del aparato Juno DRF diferente de aquel para el que ha side disefiado
o dafios al aparato, al operador, al pacienie causados tanto por instalaciones erroneas y
manterimiento diferenle de los procedimientos confenidos en los manuales de uso y
servicio que acomparian al aparato, como por técnicas operativas eroneas
o modificaciones mecdnicas y/o eléciricas aportadas durante y después de la instalacion.
v Solamente personal autorizado puede efectuar infervenciones técicas en el aparalo.
o Solamente personal autorizade puede retirar ias protecciones del armario eléctrico y del aparato
y acceder a los cormnponentes bajo tensién y a las partes en movimiento.
s Juno DRF es adecuado para ef uso en un ambiente hospitalario y la conexion a la red no puede
efectuarse en edificios que prevean lineas de alimentacion de tipo "doméstico”.
s £/ aparato no ha sido proyectado para ser ulilizado en presencia ae vapores, de mezclas
anesltésicas inflamables con el aire, o bien oxigeno o proldxide de nitrogeno.

» Evite /a entrada de agua v otros liquidos en el aparato para elfiminar riesgos de cortocircuito y

COITOSIones. V
s Anles de la limpieza del aparalo, desconecte siempre el mismo de fa red. .

s Todos los movimientos son comtrolados por un potente y sofisticado sistema efectronico de

hicroprocesador. Las velocidades, las posiciones, los arranques y 13s paradas de lales
movimientos son confrolados y gestionados por la I0gica del aparalo. En esla Iogica, las
protecciones revisten un aspecto fundamental para garantizar /a méaxima sequridad tanto para ef
“_maciente como para el operador. A pesar de ello, el operador DEBE PRESTAR SIEMFRE LA
MAXIMA ATENCION cuando se activa un movimiento.

\‘)

Pagina 1 de 10
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pH ! l! ps Sistema Radiografico Fluoroscopico JUNO DRF L‘e

Anexo l11.B INSTRUCCIONES DE USO

s [0s botones rojos de EMERGENCIA que se encuentran en las consolas de mando y en la parte
frontal del aparato pueden aprefarse en caso de que el usuario advirtiese una situacion de
peligro.

o Eslos botones detienen inmedialamente cualquier movimiento y funcion y son un
instrumento valido que se ofrece al operador como refuerzo de las profecciones
intrinsecas del aparato.

s Anfss de la activacion de las partes motorizadas como ef vuelco, e pfano porta paciente, el
penduleo o el carro, verifigue que el paciente esté colocado correctamente y lenga 1as plernas y
los brazos en ef interior def perfif del plano porta paciente.

o Utilice, cuando sea posible, fas manillas de apoyo. Durante los movimientos motorizados no
debe haber en las cercanias de la mesa objetos que puedan interferir con los propios
movimieMos

e Preste la maxima atencion a las personas que se encuentren en la sala radiologica.

3.2;

USO PREVISTO

La mesa Radiografica Fluorescépica Juno DRF es un aparato radiologico que permite realizar
examenes radiolégicos generales, en particutar, en funcion de los accesorios a él conectados, los

examenes en los gque sea necesario el uso de liquidos de contraste.

3.3

ACCESORIOS

Juno DRF esta dotada tanto de accesorios estandar como de accesorios opcionales, La siguiente tabla
enumera todos los accesorios dispenibles haciendo una distincion entre estandar, es decir, enfregados

normalmente con el aparato, y accesorios opcionales, que tienen que encargarse especificamente en la

fase de pedido.

EDU ] KOSIAN
ado ,
Apcder salthcere Pégina 2 de 10
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Anexo I11.B INSTRUCCIONES DE USO

‘Ref. |Descripeién Tipo aceesorio
A Plataforma parada pacients Estandar
B Maagilla apoyo paciente {2 piezas) Estandar
C | Apova-cabeza Opcional
D | Apoya-plernas {2 piezas} Opcional
E Tensor de banda con banda de Opcional
compresion
F 'E:porte iateral cassetts Opcional

Nota: Todos los accesorios disponibles pueden aplicarse fdciimente montsndose ditectamente en el petfil
el plaho porta paciente,

34
DESCRIPCION, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

Juno DRF es una mesa universal para diagnéstico radiologico adecuada para satisfacer todas las
necesidades, empleada para examenes del digestivo, del cranec y del esqueleto, urografias,
mielografias, examenes vasculares, de los pulmones y broncografia.
Esta version ha sido realizada para ir acompafiada de "Detector dindamico” con 1 o 2 rejillas y superficie
de adquisicion de amplias dimensiones (43x43cm) que puede utilizarse para adquisiciones tanto
estaticas como dinamicas (Fluoroscopia continua o pulsada, Radiografia Onica o pulsada).
En esta evolucion se han tenido especialmente en cuenta y se han optimizado las caracteristicas mas
modernas aplicadas a mesas de este tipo y, en especial:
+ la construccion mecanica
- el concepto del desplazamiento rejillas
. la eliminacion de los numerosos bastidores de soporte de los componentes, por tanto,
haciendo que los propios componentes se vuelvan "autoportantes™.
Los conceptos funcionales fundamentales de la mesa Juno DRF son:
- dimensiones lo mas limitadas posibles
- cobertura paciente solamente con el movimiento longitudinal del arco U
. ascensor con sistema de rotacién de los elementos en vez que de deslizamiento
- aspecto y disefio "cautivadores” de moderna concepcion -
. acceso trasero del operador hacia el paciente sin barreras /
+ reducida distancia piel-receptor de imagenes
- plano porta paciente de policarbonato con perfiles porta accesorios integrados
- consola de mando de dimensiones reducidas y con nueves conceptos funcionales
- conexion integrada con sisterna de adquisicion digital,
Los movimientos y las funciones complejos se pilotan desde la consola de control situada en la zona RX
protegida,
Los principales movimientos de la mesa se replican en el panel de mando colocado a bordo del aparato.
,thdos los elementos de control y logica eléctricos y electrénicos, con exclusion, obviamente, de la

- ‘consola de mando, estan agrupados en un solo armario eléctrico que acoge también los maédulos de

mando para los accesorios de sistema

\’f\ps Aroentifa  Healthes Pagina 3de 10
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pH ’ Li ps Sistema Radiografico Fluoroscépico JUNO DRF
pREEET Anexo I1L.B INSTRUCCIONES DE USO

Un colimader automatico pilotado por la légica central limita el campo irradiado. Tal accesorio es del tipe

de limitacion cuadrada-rectangular sin iris.

Encendido y apagado

El encendido de la mesa Juno DRF esta en funcién del tipo de conexidén que se ha realizado para el
sistema. Normalmente, el encendido de la mesa se produce cuando el generador es alimentado
mediante la tecla ON.

Al encenderse, en la pantalla se muestra durante 3 seq. el nivel de revisién del software instalado en el
aparato. De manera andloga, el apagado se produce cuando el sistema deja de recibir alimentacion, es

decir, apretando la tecla OFF colocada en el generador.

Modos de Examenes

Modalidad DRF

{a) Modalidad Estandar

La realizacion de examenes con June DRF prevé el uso del Detector en vez que de la pelicula
radiografica (o IB+camara) como receptor de imagenes.

(b} Modalidad Tomogréfica

La modalidad tomografica se realiza en la mesa Juno DRF como variante de la modalidad estandar.
El examen tomografico puede ser controlado solamente mediante la recepcién por Juno | del
correspondiente procedimiento de examen; la tecla de seieccion (11) en la consola de mando no esta
activa.

(c) Modalidad Stitching

El examen Stitching puede ser controlade solamente mediante la recepcion por J uno | del
correspondiente procedimiento de examen.

{d) Modalidad Angiografica

El examen Angiografico puede ser controlado solamente mediante la recepcion por Juno | del
correspendiente procedimiento de examen,

Las operaciones inherentes a este tipo de modafidades no requieren ninguna modalidad de trabajo

especifica y su funcionalidad sigue siendo la misma que la estandar.

Modalidad Directa

En Modalidad Directa es posible realizar examenes utilizando receptores de imagenes externos a la
mesa Juno DRF como, por ejemplo, teleradiografos o cassettes en contacto directo con el paciente.
Por tanto, en esta modalidad podria ser necesario girar el grupo tubocolimador obteniendo una posicion
que no esté centrada en el Detector Digital,

Para acceder a la modalidad Directa, se tendra que seleccionar el correspondiente puesto de trabajo

~s*mediante el mando colocado en la consola del generador.

En ssta modalidad, el mando escopia esta inhibido, mientras qu?s.#wandos de preparacion y rayos

estan activos tanto en la mesa Juno DRF, como en el generadof.

Pégina 4 de 10
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R Anexo lII.B INSTRUCCIONES DE USO

Mantenimiento:
Como todos los aparatos eléctricos, esta unidad exige no sélo un empleo correcto, sino también
mantenimientos y controles a intervalos regulares. Esta precaucién garantizara un funcionamiento
seguro vy eficaz del aparato.
El mantenimiento preventivo consiste en controles efectuados directamente por el operador y/o por el
Servicio Técnico.
Los controles que el operador puede efectuar directamente son los siguientes:
» funcionamiento de los indicadores fuminosos y de los leds colocados en la consola de mando
o _funcionamiento de los joysticks y de las teclas colocadas en la consola de mando y en el panel
de a bordo mesa
s correspondencia entre campo irradiado y campo luz del colimador y alineacion del mismo
respecto al Detector
« correspondencia campo irradiado — formato receptor de imagen
« funcionamiento del dispositivo de desenganche del cono de compresion
s integridad del aparato y de las placas
e ausencia de residuos de liquidos de contraste

« comprobacién deslizamiento y nivel de ruido de los movimientos.

3.6

INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS o TRATAMIENTOS

Juno DRF no puede instalarse en salas quirargicas.

Juno DRF debe apagarse durante todo el tiempo de uso de electrobisturies o aparatos similares.
Proceda a la limpieza y, siempre que se considere necesario, a la desinfeccion de las partes que
pueden entrar en contacto con el paciente

e Precauciones: Aparato no adecuado para el uso en presencia de mezclas de anestesias inflamables.

3.8
LIMPIEZA Y DESINFECCION:
Con el fin de garantizar una cuidadosa higiene y limpieza es oportuno respetar escrupulosamente los

procedimientos indicados a continuacion

ATENCION:
I Anteg da proceder a la Hmpiez
*3 dal apacato #s obligatorie
descanectarlo de Ia red,

Evitar la penetracion de agua o liquidos en}ﬁ)diferentes partes del aparato para no pr
/

corrosiones o cortocircuitos.

—

EDUARDO MoKoghn
“Agndara &

Phitips Arge TE - itealthcare
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Periddicamente y cuando se considere necesario, limpiar con un trapo humedo y detergente neutro las
superficies barnizadas y el plano porta paciente, la plataforma y los accesorios, secéndolos después

¢on un trapo seco; no emplear sustancias disolventes (alcohol, gasolina, tricloroetilenc), corrosivas ni
abrasivas.

Cuando se considere necesario o al finalizar cada uno de los examenes, se aconseja desinfectar el
cono del compresor, el plano porta paciente, las manilias de apoyo paciente, los apoya-piernas
(opcionales) y la plataforma usando como desinfectante antibacteriano una solucion al 2% de
Glutaraldehido.

3.10,

ADVERTENCIAS DE RADIO PROTECCION:

El constructor disefia y produce los equipos de acuerdo con los requisitos e seguridad; proporciona,
ademas, toda la informacion y las advertencias relativas a los peligros asociados a los aparatos
conectados a los generadores de rayos X. El personal autorizado a la realizaciéon de los examenes
radiolégicos debe respetar las reglas de proteccion contra las radiaciones ionizantes tal y como se
indica abajo:

- proteger al paciente de las radiaciones difusas en las zonas dyacentes a las que deben radiografiarse; deben
utilizarse, donde ea necesario, las protecciones especiales (vestimenta con plomao).

- durante la ejecucicn de los exémenes radiologicos sdlo debe encontrarse en la sala &l paciente. Es posible /3
presencia de personal médico y paramédico 0 de personal especificamente autorizado, siempre que el examen fo
requiera, SO/0 si estdn provistos e ropas para la proteccion radioldgica. Ef personal presente en la ala, en funcion
del examen en curso, debe detenerse durante la emision en las dreas indicadas en las figuras presenladas a

continuacion.

L b 20093 (€ DOUPRTION
* {ver Figura 2)

&
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I4 -~ Zona de ocupacisn
BO0x2380mm

23 8%93.7)

H = 2000mm {78 77)

Zana de ooupacién
{ver Figura 4}

0 e m ome

gl

Zona de ncupacidn
i S00xB0Utmm {23 6x23.67
H = 1700mm (B8 ¢

kA ¥

Figura 4 Mesa pertical, vista desde arriba 4

Los valores maximos de las radiaciones difusas en las zonas indicadas se muestran en la tapla _
siguiente. Tales valores se han obtenido como se indica en la norma de referencia EC 606¢1-1-3 y, en

particular, par, tores radioldgicos con valor igual 120 kV, 3 mA de emisién continuada.

Pégina 7 de 10
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i ® - ; Anexo I1l.B INSTRUCCIONES DE USO W
FIGURA REF H DEL SUELO DosIs
1 1 350 mm (13.8") 0.055 mGy/h
1 2 600 mm (26.32) 0.22 mGy/h
1 3 1000 mm (39.47) 2.9 mGy/h
1 4 1200 mm (47.27) 7.6 mGy/h
1 5 1400 mm ({55.1") 6.9 mGy/h
1 5] 1600 mm (63.07) 7.32 mGy/h
1 7 1800 mm (70.97) 5.25 mGy/h
1 8 2000 mm {78.7") 3.37 mGyh
3 A 350 mm (13.8") 1.1 mGyh
3 B 600 mm (26.32) 468 mGyh
3 C 1000 mm (39.47) 3.6 mGy/h
3 D 1200 mm (47.27) 3.05 mGy/h
3 E 1400 mm ({55.17) 2.21 mGyrh
3 F 1600 mm (63.07) 2.6 mGy/h
3 G 1700 mm (66.9") 3.25 mGyfh
3.11
ALARMAS

E! Software de la mesa Juno DRF esta preparado para diagnosticar situacionses andémalas en las que

pudiera encontrarse el aparato. Al producirse una o varias situaciones de diagndstico, se detienen los
movimientos de la mesa y se inhiben los mandos hacia los accesorios. En la pantalla de la consola se
muestra la alarma presente acompafiada de una sefal aclstica.

Las alarmas se dividen en 2 grupos: C/
p

O Alarmas funcionales
Las alarmas de este grupo son generadas por errores funcionales debidos a manicbras erroneas por

parte del operador o fallos de funcionamiento de los accesorios externos.

Dado que estas alarmas nc generan condiciones de riesgo o peligro para el paciente, el operador o el
propio aparato, pueden restablecerse sin apagar la instalacion.

Mueva 2 veces el joystick "49" hacia abajo: el primer accionamiento acalla la sefial acustica, el segundo
restablece la alarma,

O Alarmas correspondientes a averias o errores de funcionamiento

Las alarmas de este grupo son generadas por averias en componentes del aparato, Dado que estas
-§ituaciones podrian generar condiciones de riesgo o peligro para el paciente, el operador o para el
- propio aparato, las alarmas de este grupo no pueden restablecerse.
Sera necesario apagar el aparato y avi?@Dtécnico cualificado para eliminar las causas de la averia.

Péagina 8 de 10
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59 Emision RX sin erden B¢ ha detactado la pressncia ds ravos

escopia o grafia provenienies dej generader fentrada X0-13 activay
sin que hava habido una solicitud de escagia o
gralia. o bien la presencia de rayos ha
permanecido activa durante un tiempo superior a
TO0ms desde 1a interrupceidn de la solicitud de
escopia e grafia

o0 [*} Timeput posicionamients En modalidad DRF. unc de los ejes colimador no

colimcador he alcanzadoe ol got point de posicidn antes de 5
S8E

62 (%} Ausencia sefial ready dei El generador no ha activads la sefial "listo” antes
generador de 2 seg. a partir de la solicitud de rayos il clic

04 (*} Ausencia sefiai presencia de | Ef generador ne ha activado ia sefial 'rayos” antes
RX det generador de 2 seg. a partir de Ia solicitud de escopia o

grafia

65 (*} Ausencin sefial del Ei tiempo rayos del generador ha tenido una
generadeot de fin grafia duracién superior a 6,5 seg.

66 (*) Pulsador preparacion Se ha abandonado in solicitud de grafia antes de
interrumpide antes de fin de | que &l fempo rayes tentrada X0-13) hubiera
grafia terminado

67 (%) Pulsador grafia Se ha abandonado ia solicitud de preparacién
interrumpide antes de fin antes de gue el tiempo rayos {entrada X0-13})
grafia hubiera terminade

68 (%) Interrupcion de la grafia El generador ha interrumpido {a emisién de rayos
durante la tomo antes de gue el Angulo de tomografia hubisra

terminado

69 (¥} No hay stop de RX al fina! de | El generador ha seguidu smitendo rayos durante
la temo mas de 0,2 sec, después de que el mando rayos

faera desactivado

FO Compressor fuera de garage | El compresor 6o ha alcanzado ia pozicion de
aparcamiento antes de 30 seg. a partir de la
artivacidn del mandoe para la entrads en
maodalidad tomografica

TL (% Programa anatemico No llegada de los datos correspondientes a un
incorrecte programa anatdmice desde el sistemna de
adquisicién digita antes de 5 seg.
T2 (%} Programa anatomico non No aparece el codigo APR correspondiente al
disponible examen TOMO o STITCHING
T8 [*} Programa interrumpido E!: mando de exposicién ha side soltado durante

el examen STITCHING

3.12. Exposicion a Factores Ambientales;
INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS
Si bien Juno DRF ha sido disefado con elevade grado de proteccion contra las interferencias
electromagnéticas, debe instalarse a una cierta distancia de cabinas de transformacion de energia
eléctrica, de grupos estaticos de continuidad, de transmisores-receptores portatiles para uso amateur y
para telefonia celular. Para estos dos udltimos se admite solo el uso a una distancia de cualquier

elemente del aparato como se indica en la tabla de la pagina siguiente.

POTENCIA DE LA FUERZA R.F DISTANCIA (m) C/

10 mw 0.3

100 mwW 1
Tmw 3

10mwW 8

100mw 30
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El instrumental o aparatos utilizados en las cercanias de la mesa Juno DRF deben respetar las

normativas de Compatibilidad Electromagnética. Los instrumentos no conformes, de los que es
conocida la escasa inmunidad a los campos electromagnéticos, deben instalarse a una distancia de al
menos 3 m (9.84 feet) de la mesa Juno DRF y deben ser alimentados mediante una linea eléctrica
especialmente dedicada.

Juno DRF es adecuado para ser utilizado en el siguiente ambiente electromagnético

Emisiones Electromagnéticas Conformidad Ambiente EMC de uso

Emisiones irradiadas y conducidas Clase A Juno DRF puede conectarse a una red de

alimentacién diferente de la del uso domestico

CISPR 11 : Grupo | Juno DRF genera energia de radio frecuencia solo
para el funcionamiento interno. El nivel de RF
generado no es tal que puede causar interferencias

en sus cercanias.

Arménicos emitidos en 61000-3-2 Conforme Juno DRF puede conectarse a una red de
alimentacion diferente de la del uso domestico

Fluctuaciones de tension / emisiones Conforme Juno DRF puede conectarse a una red de
flicker en 61000-3-3 alimentacion diferente a la del uso domestico
Inmunidad en 61601-1-2 {en 61000-0- | Conforme Juno DRF puede conectarse a una red de
2/3/4/5/6/8/11} alimentacion diferente de la del uso domestico

Ante la posibilidad de agujeros de red de duracion superior a la sostenible por la electrénica de control
de la mesa, es posible que el examen en curso sea anulado, con la inhibicion de los movimientos del

Plano Porta Paciente, del carro y del péndulo que pueden causar dafios al paciente.

RIESGOS AMBIENTALES Y ELIMINACION:

Juno DRF contiene, en algunas de sus partes, material v liquido que al final del ciclo de vida del aparato
deben eliminarse en los centros de recuperacion designados por las autoridades sanitarias locales.

En particular, el aparato contiene los siguientes materiales y/o componentes:

- Reductores motores: aceite lubricante, acero, aluminio

+ Motores: hierro, cobre, envoltorios de material plastico no biodegradable

« Armario eléctrico: hierro, aluminio, cobre, material plastico no biodegradable, soportes para circuitos

impresos.

I El simbolo del contenedor tachado que se encuentra en el equipo 0 en su embalaje indica que
el producto al final de su vida Glil debe recogerse de manera separada de otros residuos.

La recogida selectiva de este equipo al llegar al final de su vida util debe ser organizada y gestionada
por el productor, Por tanto, el usuario que desee deshacerse de este equipo debera ponerse en
contacto con el productor y segquir el sistema que éste ha adoptado para permitir la recogida selectiva

del equipo una vez que ha llegado al final de su vida util.
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Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8531/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©
0858, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
la inscripcion 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 Radiografico Fluoroscopico

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-436 - Sistemas
Radiograficos/Fluoroscdpicos

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Examenes radiolégicos generales, en particular, en
funcidn de los accesorios a él conectados, los examenes en los que sea necesario
el uso de liquidos de contraste.

Modelo/s: Juno DRF

Ciclo de vida util: 10 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Villa Sistemi Medicali S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via delle Azalee, 3 - VAT N° 10022080153, 20090
Buccinasco (MI) Italia.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-99, en la Ciudad de

Buenos Aires, a HFEBZM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No .
_ 085 8 pjm.. 4
C/ Dr. OTTO A.|ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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