%2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos DISPOSICION N- A 8 8 7
ANMAT.

BUENOS AIRes, 14 JUL 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-12102/10-1 de! Registro de esta
Administracibn 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 elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya 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.



DISPOSICION N [' B 3 7

“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

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 el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistema Arco Quirdrgico 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 73 y 74 a 87 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-95, 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.

<=
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ARTICULO 6° - 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 111, Girese al Departamento de

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

archivese.
£
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRZD CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO........ 5., 87 .....

Nombre descriptivo: Sistema Arco Quirlirgico de Rayos X

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

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: sistema radioldgico movil de arco en C para uso
durante procedimientos diagnédsticos o quirlrgicos en adultos.

Modelo/s: BV Libra; BV Endura; BV Pulsera

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

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, Paises Bajos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R(_:')TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTE gEEngnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
NOLLs ML ;
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pH i i! ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS

Anexo |II.B INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza de la grabadora MDVDR

No utilice limpiadores liquides ni aerosoles.
Desinfeccion del equipo

Todos los componentes del equipe, incluidos los accesorios v los cables de
conexisn, pueden desinfecrarse s se impiap con un pao humedecido con
desinfectante, NUNCA urilice agentes desinfecrantes con base de fenoles,
disolventes o corrosives, 81 no esti segao de Las propiedades de un produceo
de limpieza, av o urilice,

A

ADYERTENCIA No utilice pulverizadares o aerosoles desinfectantes que sean inflamables o que
puedan explocar ya gue los vapores gque producen pueden incendlarse y otasionar
lesiones fisicas graves n mortales,

Desinfeccidon de la sala

PRECAUCION No se recomienda utilizar aerosoles para desinfectar salas con equipos médicos,
ya que los vapores pueden penetrar en ef equipo y originar cortocircultos, corroer
el metal y causar atros dafos.

Antes de emplear acrasoles no inflamables y no explosivos es necesario apagar
el equipo y defor que se enfile. De esta forma se evita que los cotrientes de
convescidn propaguen los vapores del aerosol por el intecior del equipo.

El equipe debe cubrirse par completo con plistices anees de Hevar a cabo

la pulverizacian desinfectance.

Una vez dispersado el vapor pueden retirarse los pldstices y desinkecrar el
equipn de la manera antes recomendada,

Si se ha empleado un pulverizador o acrosol, asegirese de que se han
dispersado rodos los vaperes antes de volver 1 encender <l equipo,

310

Seguridad contra radiaciones

Sélo el personal cualificado y autorizado puede utilizar este equipo. En este contexto, “cualificado”
significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos médicos eléctricos en |a
jurisdiccion donde estén ubicados y “autcrizado” significa que el usuario ha dado su aprobacion.

El personal que utilice el equipo © se encuentre dentro de la sala de examen debe respetar toda la

normativa local vigente. Si tiene alguna duda acerca de dichas leyes y reglamentos, no utilice el equipo.

A

ADVERTENCIA Procedimientos qulrdrgicos: este equipo se ha contebldo para procedimientos en los
que hay rlesge de gue los niveles de dosis cutdnea sean o suficientemente aitos como
para causar efectos deterministas, Es vital que siga estrictamente todas las
indicaciones da seguridad para este tipo de procedimiento,

Debe emplearse sélo la dosis prescrita para realizar el examen o el tratamiento correspondiente.

Instrucciones sobre radiacion
Siempre que realice radiaciones, respete estas indicaciones:

* No aplique radiacidn cuando no sea necesario.

+ Irradie el menor tiempo posible.
» Utilice el control automatico de dosis siempre que sea posible.

. Manténgase lo mas alejado posible del objeto irradiado y de la fuente emisora de rayos X.
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pH ! Li ps Anexo Ii1.B INSTRUCCIONES DE USO

Programa de mantenimiento planificado

El mantenimiento planificado silo puede Hevarle a cabo persanal

téenico vualificado y avtotizade, v se describe de manera decallada ea ba
documentacion de servicio. En este contexto, “cualificado” significa estar
habilitado legal mente para trabajar con este tipo de equipos médicos
eléctricos en b jursdiccion donde estén ubicados, y “aumrizada” sigliiHC';I
que el usuario ha dado su aprobackon,

Philips proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de
repataciones, bien por llamadas puntuades o bajo contrato, que se explica
de marera derallada en la docuntemacion de servicio correspondiente de

I hilips.

$1 bien ¢l operador no es responsable del manteaimicnco planificado,
debe realizar todns jos pasos pricricos para asegutar gue el programa de
mantesimiento planthcado se encaentrea af dia anves de urilizar el equipo
CON LN PRI

Elemento Qué debe comproborse Frecuencia
Toma de gerra Comprobar 1a conexidn a derra de todo el sistema Angal
Derivacion shécerica Comprobar 1a derlvacidn sitctrica a terra Araral
aderra

Fuentes de Comprobar voltajes CAICC Anual
alimentacion

Tarjeras T Comprobar su instalacton correcta Anual

¥ bastidores Comprobar 5 hay pobvo ¥ corrosién

Menitor Comprobar el kntionamienm correcto Anual
Movimiento Comprobar ajustes eléctricos y mecanices Azl

motorizado en altura

Trabazones Comprobar que funtionan correctaments Anual

3.8

Limpieza y desinfeccion

ADVERTENCIA Antes de realizar tareas de limpieza o desinfeccion, alsle siempre el equipo respecto a
Ia fuente de alimentacion. Esta accidn evitard posibles choques elécincos.

PRECAUCION Nunca permita la entrada de agua o de otros lfquidos en el equipo, dado que puede
provacar corfocircuifos o corrosion del metal.

Los métodos de limpieza y desinfeccion, tanto del equipo como de la sala, deben cumplir todas las leyes
y normas vigentes en la jurisdiccion donde se encuentra el equipo.

Limpieza

Las partes esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse con un pafo humedecido en una
solucion de detergente suave y frotarse a continuacion con un pafio seco de lana. NUNCA utilice
productos de limpieza corrosivos, disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no esta

sequro de las propiedades de un producto de limpieza, no lo utilice.

>

Las partes cromadas sélo deben limpiarse con un pafio de lana seco. No utilice abrillantadores C/

abrasivos. Para proteger el acabado, utilice una cera no abrasiva.

Pagina 9 de 14
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DH t Li ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS

Anexo lil.B INSTRUCCIONES DE USO

t Cenecwe o cable de Ia ssraciin de viseabizacion movil ol vsative dod cable on
< alinesndo fos puntos cobareados dod paned de conctoics dol estative, Gire
f pasador en sentide hotatto paca Hiar el conecton,

1, e ghénnt wappip 1 5 therry

Copas it ok bt IgIne S fan wemmm

Baces def siptemi

Eataridm o A ualinatsiny
el Svrnesster ded sabde
et warativg def brags w0 €

Paned de consormt del ertaave del brae en C con coneiones O¢ cable

3 Coneoe ef cable de alimensacidn de red de s estaciin de visualizacidn manil
a un enchufe hembra de 1od adeando.

3 Sie nscesasio, conecte o Interraptor de pit al paned de concctores Jod
wstatives ded beago en {0

Bloqueo del sistema

Arstex de encender of sintemna, of Bloguen del sistema debe slesactivaese
feodocarse on pasicion "O7) para eving fa saliadisn acidental. FEbloguen gel
sistema sl debe activarse (Have en posicidan "8 duranite bos procedimientes
conn gadiacion v pars deanzar by posicion dil mevinvento Je alira,

Crande o blogues ded dutenia se oncuntia on Is posicién 707, mdas I
fumiones de iy X etin doativadio y o viaor ded braoe e O avwesiza

e mwnsake. U movintientn de adiors tambidn v ]tiuquemim

Encendido

1 Paga encender e} sisterna, pulse la tecla [Fncender sistema] [C1] en el estative
del braze en € o [MI5] en la estacion de visualiracidn mévil.

Al encenderse, ¢f sistena realiza ol procedieniento de inicializacién y de
avtocompeobacién, Aparece una paoralla de indcio en of monivor de
exdmenes de la escacido de visualizacién miévil y en of viser del estative
del brwzo on C.

PRECAUCTION Come meduds preventiva, no toqgue ningune el (sxcepte pora of movimiento
da siture} duronte of progeso de iniclafizactén,

HOTA S1wstd instalkndn 1 funcidn de proteccion por contraseda, se muestrd ef panel
Contraseita antes de it p o Adrnil cidn, C fre en e apartade siguente
ja informacién sobre ef funcionomiente del ponel Contrasefio.

El sisrema esed Bsga para wribzarse coande se compla lo sguiente:
* Bl moaicor de exdnwnes anuesrea fa pancalla Adiminiseracién,

o B estaciver ded bazo e O mueso su estado v ajustes.

* No se muesera magdn mensate de error,

Pastally Admniseracion y visor del estativo del brazo en ©
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pH ! Li ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS
‘ L Anexo l11.B INSTRUCCIONES DE USO

Movimiento de Elevacion
El ajuste de altum se conrrola mediance las reclas sitvadas Junto a la
columna del brazo en C que hay en los laterales del estativo del brazo en C.
Por modives de seguridad, las dos teclas deben pulsarse alavez.

1 Encienda el escarive del brazo en ¢

2 Compruebe que la Have de blogueo del sissen estd en posicion de activacion (1),

o 3 Tulse fas dos rechas {Up} [C19) (Arriba) de manera siowltdnea para clevar ¢l
A i A brazo en . El movimiento de elevacion continiia hasta que se sueltan las
' N teclas o s alcanza ¢l limite superion

_ 4 Pulse fas dos edas |Down) [C20] (Abajo} de manera simultdnea para hacer
U O g bajar ¢l brazo en C. Bl movimiento descendente consinua hasta gue se
Oy sueltan fas teclas o e aleanza la posicién de wransporre.
5 Enlaposicidn de ransporte, se detiene ¢f movimiento y se enciende el
indicader situado sobre las teclas.

& Dara consinuar el movimiento descendente hasta € limite ampliado.
pulse otra vez las dos reclas [Dawnl €220] (Abajo). Al principio de este
moviniento se emite una sefal sonora y ¢l indicadar permanece encendido.

Yedas ¢ indicadores
del meviniento de
alnpn

Aguste de ainira del estatve del razo en C

PRECAUCIONES « Cuundo se utliizo Philips Yeradius en el limite empliado, es necesorio toner

un ciidedo adicional para evitar colisiones con #f suelo o con otros objetos.

* Cuondo el indicador parpadeq, es seftal de que of circuito central ha detectade
un desperfecte y el movimiente de oltura se desactiva.

= §f sélo se pulso uno tocla, po debe preducirse movimiente dlguno en ninguna
direccitin. §! se suella una tecia durante el movimianto, écte debe detenerse de
immediate. Ef funcionamisnto correcto del movimslento de altura debe comprobarse
o dlarto, como se indico on ef apartade 7.2 “Programa de comprobationes
rutinartos del wsiorfo”. S se aprecian ervores, debe fnformanse af servicio técaico.

ENCENDIDO DEL SISTEMA
Conexién

fvana Rftamoz0
‘eomci
- Thealthewmre

8.
“o- Direclora
cnli“:‘ LA
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Anexo II1.B INSTRUCCIONES DE USO

Frenos y movimientos del brazo en C

Vista global

Palanca del freno Tongioadingl —wroms

Palarca del frene

e rotatidon
akancas del frenn de give (ordante}

R

Palara def frano de angulacién

ADYERTENCIA Aunque fos movimientos son equliibrados, se recontenda encarecid
i3 frenos del brazo en € tudndo dxle s encunire en posiciin.

He astionar

Lo frenos de ratacion, angulacion. longitudinal y giro toscilante} panordmica
tienen simbolos que indican su movimiento y estado. Ciando se suelta of foeno,
vl asa sefaka hacia ol simbodo de desblogueo. Cuando se aplica ef freno, ol asa
sefiala hacta el simhole de blogues.

Rotacion

Para solear of freno de rocacion, coloque ba palanca de freno en a posicion de
desbloguen (verticalh, Para velver a accionar ¢l freno, coloque fa patanca de
freno ot ver en la posicién de bloguen thorizontad. ¥l grade de motacion se
indica en ba escala.

Palanza del fratic d 122 chisn

Patanca del frens de roacdn

Loy himires de rotacidn con ol tope de seguridad son - 1347 ¢ +135°,
Para ampliar estos {imites, presivac fa palanca ded wpe de seguridad.

Falancs del tope de sepuridad de b romadn
{#n fa parce nfertor dol brazs an )

Tope do sepiridad de fa rotaciin

Psgina 6 de 14
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Anexo l11.B INSTRUCCIONES DE USO

Menitores
Antes de mover [a estacion de visnalzacion mévil, los monitores deben
cofovarse en la posicién de tansporte:

t Replicgue untos fos monirores.
2 Siprocede. haje los monirores a la posicidn minima,

3 Recota ns cables en los tornillos de blogueo del lareral de 1a escacién de
visualizacion movil,

Colocacion

La estacién de visnatizacion mévil debe estar siempre colocads de manera que
el lade cerrado estd mds cercano al paciente.

Lada rarrado.

Lado abierre

ADYERTENCIA Flujo de aire

No cologque g estacién de visuolizacién mévil con el Jado ablento situado junte af
paciente. Ei fado oblerta de la estacion de visualizocidn mévii tiene un yentiodor
que pusde afectar negativamaente 6l flujo de aire estér]l,

Instalaciéon

7'y

ADVERTENCIAS +  No retire cublertes def sistema it cobles de este equipo o menvs que se Indique
expresamente en este monual. £4t0 equipo tiene componentes de alto voltaje
eléctrice., La retirada de cublertas o cables del sistema puede ocasienar lesienes
fisicas graves o mortales.

*  Cuando estén en contactd con f paciente, no togue fas clavijos del cable dei braze
en Cde la estacion de visualizacion mévii i 6 clavija central de las conectores de
video/USB.

+ Ef conector de rod y ol de PC de servicio deben contar cen transformadores de
alsfamiento,

«  En coso de sustituclon de lo idmparg de royos X de la estacién de visualizacidn
mévli, no toque fos contactos de la idmpora y al paciente o ba ver.

» Las cubtertas y los cables dei sistemo sdio debe retirarlos ef personal de g
mantenimiento cualificado y auterizado. En aste centexto, coailficado significa Q-/
“gstar legaimente hobtlitado para trabajar con este tpo de equipos médicos
oléctticos en ig jurisdicctdn donde se utilicen®, y outorizado significo que “el usuorio
del equipo ha dada su aprobactén®™,

+ Eiequipo solo debe utiizarse en salos o Zonas que cumplan todos los requisitos legoles
de o normativeg vigente referentes o s segurided eléctrica de este tipo de equipes.
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i . Anexo lI1.B INSTRUCCIONES DE USO

Desphzamiento de a estacion de visualizadion movil

Laestacion de visualizacuso mdwil puede desplazarse con la barra de empuie,
Para desplazammntos largos se pusde acionar un frenc o bloquear un parde
ruedas,

Barn de empuje

Pesicionss del pedal de frenc

Padal de franc

Fl pedal de frene tiene tres posiciones.

Posicion de transporte

* En #3512 posicion, se bloquesn dos ruedis en paralelo,
con do qua ressita mis fiell desplazse b saads de

visuplizaniin méetl an fans distancias,
Erens no accionsdo

*(O Con al Fans sin accionar, a sseatiin de sinaliacon mév
pisede desplazirse Ubrememes on culquier direccivn

] Frano accionado
PO Con d freno accionado, l estxctsn de visulzcion
mondl no puedas moverse.

Monitores

Monitores en posicidn da transporte

% ’
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PHILIPS SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS ropo 3
‘ Anexo I11.8 INSTRUCCIONES DE USO E

ADVERTENCIAS

4

A g cOnUCEIHN e

Barra de enpugs

\.___,

o

+ Asegurese de que ¢f sistema se encuentra en la posicion de transporte

« Atraviese rompas, umbrales y obstdculos lo mds despacio posible. Tenga especiol
cuidade en las cuestas empinadas.

+ Los frenos de las ruedas deben acclonarse slempre que ¢ equipo esté emplazado en
an punto fljo.

Posicion correcta para wrasiadar ol sistemna
+ Recornido longitudinal: posicién 0 cm

» Movisiento t.,irmsrifr ;uw’zcidn ir

» Movimiento de devacidn: posicion 8 om

+ Roracidm: posicidn 0°

o Anguladidn: prdcion 0°F

Traslado y transporte del estativo del brazo en C

Suclee ¢l fremo,

Utilice Ja barra de empuie y las asas de conduccion para contsolar o
desplazamiento def estative,

Ambas asas conductoras se acoplan y controlan Lis cuedas traserss, Las ruedis
delanteras givan Jibremente. Tienen tres pasiciones predefimdas {en lasque se
percibe un elich recto, a zquierda ¥ a derecha. Ademds. se pueden wilizar
sodas fax posiciones de fax ruedas entre Jas posiciones pmd&:ﬁuidm& para mover
ol eszarivo cn la direccién corsespondiente.

Cando e estativn Hegoe a la ubtaacidn adecuada, ueilive bas asac de
conduccién para ajustar su posicidn,

f\piiquﬁ ¢l fieno,

Pedal d¥ freno

Dosplazamiento del eftartvo def brazo en € C/-—/

Movimiento lateraf
Con bas asas de conduccion de b ruedas taseras en la posiadn de avance
a irquicrda o derccha, ¢s posible mover lareralmente o estagivo.
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pH i L! ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS
Anexo lI1.B INSTRUCCIONES DE USO
Formacion de los Operadores

Los operadores de! sistema Philips Sistema BV deben haber recibido la formacién adecuada para

manejar de forma segura y eficaz estos equipos, antes de disponerse a utilizar el sistema descrito en
este manual. Los requisitos de capacitacion para este tipo de dispositivos pueden variar de un pais a
otro. Corresponde a los usuarios asegurarse de que los operadores reciben una formacion adecuada

con arreglo a la normativa nacional vigente.

322USQ PREVISTO

El dispositivo se utiliza para la visualizacidn y guia radioldgica durante los procedimientos de
diagnostico, intervencién y quirlrgicos realizados a los pacientes, exceptuando bebés, en aplicaciones
tales como las Ortopédicas, Neurolégicas, Abdominales, Vasculares, Toracicas y Cardiacas

Contraindicaciones
Los rayos X son potencialmente peligrosos. Deben tomarse precauciones especiales o0 medidas
preventivas en los siguientes casos:
« debe procurarse una especial proteccion del embrién o feto en los examenes radiolégicos o el
tratamiento de mujeres embarazadas
* los organocs sensibles del cuerpo (p. €j., cristalino de ojos o gonadas) deben estar
completamente protegidos siempre que puedan quedar expuestos al haz activo
+ quemaduras agudas de la piel {pacientes)
* alopecia (pacientes)
» lesiones cronicas por radiacion {personal médica)

3.3 Compatibilidad
El equipo descrito en este manual no debe utilizarse en combinacion con otros equipos o componentes
gue no estén expresamente reconocidos como compatibles por Philips Healthcare. Puede sdlicitarse
una lista de tales equipos y componentes en la direccion local de servicio de mantenimiento de Philips
Healthcare, ¢ en la siguiente direccion:

Philips Healthcare. GXR Business Team Surgery.

P.O. Box 10 000 5680 DA BEST. Palsas Bajos. Fax: +31 40 2763110.
Solo Philips Healthcare, o terceras partes explicitamente autorizadas, pueden efectuar cambios o
adiciones en el equipo. Tales modificaciones o adiciones deben ajustarse estrictamente a la normativa
local vigente y realizarse con procedimientos técnicos apropiados,
Las modificaciones o adiciones llevadas a cabo en el equipo por personas sin la formacion adecuada o
el uso de piezas de repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantia de Philips Healthcare. Al igual
que con cualquier equipo técnico complsio, el mantenimiento realizado por personas no debidamente

cualificadas y el uso de piezas de repuesto no autorizadas conllevan graves riesgos de dafios al equipo

y de lesiones personales.

34,39
TRANSPORTE INSTALACION Y OPERACION
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Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

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

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

SISTEMA ARCO QUIRURGICO SISTEMA BV

Rt 117 AMEHAZA PARA LA SALUD £ INCLIN O LA MUERTE DEL OPERADOK

Almacenamiento
p Vnom { 100V a 240 V)
Y, Frec: 50/80Hz T:-10°C a+55°C  Patm de 375mmHg

Hr 10% hasta 85% a 795mmHg
Cond de venta:..........ccccovevviceiiireniiiens e
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-95

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Mantenimienio y anomallas

= No utifice el sisterna BV en ninguna aplicaclon hasta tener Ia seguridad de que el Prograrna de comprobaciones
rutinanas del usuarno se ha superado de forrma salisfactoria y de que &l Programa de marntenimiento planificado
estd actualizado.

- 5/ alguna pieza del sistema estd o parece estar dafectuosa o mal ajustada, NO LO UTILICE hasta que se haya
reparado. La utilizacion del equipo o sistema con componentes defectuosos o mal ajuslades puede exponsr al
operador o al paciente a peligros de radiacion o da ofro tipo, lo que podria provocar lesiones flsicas graves 0
mortales, o dar lugar a un diagndstico o tratamiento médico incorrecios.

ADVERTENCIA Conocimientos sobre segundad
° No utllice ef sistema BV en ninguna aplicacion hasta que haya leldo, comprendido y asimilado foda la inforrnacion
sobre sequridad, las medidas de seguridad y los procedimientos da emergencia Incluidos en ef capitulo ‘Seguridad.
La utitizacion del sistema BV sin los conocimientos necesanos acerca da su utilizacion sin nesgos ptiede ocasionar
lesiones fisicas graves o incluso morlales, asi como dar lugar a iratamientos o diagndsticos clinicos equivocados
No utliice el sisterna BV en ninguna aplicacidn hasta haber recibido formacion suficiente y adecuadsa para hacerlo
de formna segura y eficaz. Si duda de su capacidad para utilizar este equipo de forma segura y eficaz, NO LO
UTILICE. La puesta en servicio de aste equipo sin preparacidn suficiente y adecuads ptrede ocasionar lesfones
fisicas imeversibles, asf corme dar lugar a tratamientos o diagndsticos clinicos equivocados.

ADVERTENCIA Dispositivos de segundad

* No intenie refirar, modificar, omitir o anular ningtin dispositivo de seguridad del equipo. La alteracidn de los
dispositivos de seguridad puede ocasionar lesionss fisicas graves o moriales.
ADVERTENCIA Uso previsto y compalibilidad

* No utifice el sisterna BV con ningun propdsito distinto dal previsto.

» No utllice el sisterna BV con productos que no tengan reconocimianito de compalibilidad por parte de Philips
Medical Systems.

« L a ulilizacion dal sistema BV para fines no previstos o con equipos no compalibles puede ocasionar lesiones
graves o moriales, asi como dar lugar a tralamienlos o diagndsticos clinicos equivocados.

EpuARhofMOKOSIAN Pégina 1de 14
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Anexo |II.B PROYECTO DE ROTULO

Importado por:
Phiiips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Alres - Argentina

Fabricado por:
Philips Medicai Systems Nederland B.V.
4-6 Veenpiuis. 5684 PC Best. Paises Bajos

SISTEMA ARCO QUIRURGICO SISTEMA BV Modelo:

Cadigo S/N XXXXXXXX .

mmomw:mmaumaamummmmu

GBERTURA DE ESTOS EGUIPOS PARA REVISAR Y CRRREGIR PALLAS. EL MANEI) DE
ISTRTI0 DESTTUACIONES POR UHA PERS OMA HO EHTRENAD A PODELA RESULTAR
I AMENAZA PARALASALUD ETHELUSO LA WUERTE DEL OPERADOR

Almacenamiento
Vnom { 100V a 240 V) am
’\J Frec: 50/60Hz T:-10°C @ +55°C Patm de 375mmHg a

Hr 10% hasta 85% 795mmHg
CONG 08 VBIMA. . -.c..cveeeieiiiaeseni it tsinine e st anava et e asnnaer

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-95
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Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

« Utilice delantales y otras prendas protectoras segln sea necesario.

+ Utilice dosimetros para controlar el nivel de radiacion recibido.

« Utilice FBD en la medida de lo posible en lugar de FAD para reducir la dosis.

» Colime lo maxime posible utilizando los preindicadores (en la imagen LIH).

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

« Retire todos los objetos suplementarios que obstaculicen el haz principal {incluidas las manos del
operador).

+ Para ofrecer la maxima seguridad al médico y al operador y para reducir la dispersion de radiaciones,
mantenga la fuente de rayos X debajo de la mesa siempre que sea posible.

» Tenga en cuenta los efectos adversos que podrian preducirse si se sitlan materiales, como la mesa
de operaciones, en la trayectoria del haz de rayos X.

« La estacion de visualizacion movil debe situarse de forma que el indicador de radiacion de ésta sea

visible para todas las persenas presentes en la sala.

Gestion de la dosis cutanea

Durante procedimientos quirlrgicos prolongados, los niveles de dosis cutanea pueden ser lo
suficientemente altos como para causar efectos deterministas. Debe recurrirse a la gestion de riesgos
para determinar los riesqgos y ventajas de cada uno de los procedimientos. El sistema tiene varios
modos de adquisicion seleccionables, cada uno de los cuales produce imagenes de diferente calidad
mediante el uso de diferentes indices de dosificacién. Debe utilizarse el mejor modo de adquisicién para

el procedimiento.

3.11;
Mensajes de sistema y error
Estativo del brazo en C

Cuand vcurre un erron, se muestra en pantadls un oddige de error vl
desceprion.
1 Pulse b recla [loformacion| [Ca] paca ver mds informacidn sobre el cadige
6 ’ de eerorn
2 §ies necesario, atilice Jas rectas de panvalla [€118] para desplazarse por fas
pagings.

El coidige de erear ¥ fa descripadon se muestran junto cun fas inscrocciones
que deben seguirse, $ se le indica que llame 3l servicio réenice, anote o
eidigo de erron la fecha ¥ la hora,

Estacién de visualizacion movil

Los atensajes de error ¥ shstema se muestran en el monitor de exdmenes,

Les mensajes de ststerna se muestran mientas so realiza una aodidn y s
'd".\'P“Ca[l part 5I‘ 30'()5.

Los mensajes de ervor aparccen en una pancalla negra. Anote ¢l mensaie J—

la techa v I hora. y lame al servivio vienico. V

2.0
ot Tvana Hetamaoz
QLR fetnm
A f Yeenica
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pH l L! ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS

Anexo |11.B INSTRUCCIONES DE USO

Grabadora MDVDR (opcional)

Los mensajes de error aparecen en el visor LCD de la grabadora MDVDR y en el monitor de examenes.
Pulse la tecla |STOP| de la grabadora para borrar el mensaje de error una vez llevada a cabo la accion
correctora pertinente,

Estacién de trabajo ViewForum (opcional)

Si desea ver una lista de mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte las

instrucciones de uso de la estacion de trabajo.

Procedimientos de Emergencia
En caso de emergencia, apague el sistema.
1 Pulse la tecla |Apagado de emergencia) [C3] del estacivo del brazo en C.

1 Desenchufe la estacion de visualizacidn movt! de la toma de alimentacién
elécrrica.

A

ADVERTENCIA 5t se apaga el sistema Phillps Yeradius con la tecla |Apagado de emergencial {C3],
recuerde gue algunos clrcuitos del sistema siguen reciblendo alimentacién elécirica
hasty que ef enchufe de la estocién de visuallzactdn movil se retira del conector del
enchufe de alimentacion.

3.12
Seguridad contra explosiones

Este equipo ne debe utilizarse en presencia de vapores o gases explosivos,
camo clertos gases anesedsicos. Eluse de equipos elécuricos en entornos para
los que no han side disefiados puede provocar incendios o explosiones.

ADYERTENCIA No deben utilizarse pulveriradores nl aerosoles desinfectontes Inflamables
o potencialmente explosivos, yu que los vapores que expulsan pueden Incendiarse

y ocasienar lestones fisicas graves o mortales y daflos 6 o3 equipos,

Seguridad contra incendios
El uso de equipos elécrricos en entomos para los que no han sido disefiados
puede provocar incendios o explosiones, La normativa conera incendias
especifica para zonas médicas se debe aplicar, respetat y hacer cumplir de
forma rigurosa. Deben proporcionarse excintores para incendios motivados
por causas eléctricas y no eléeoricas.
Todos los operadores de este equipo elécrrico médico deben haber sido
formados y conocer perfectamente ¢dimo ucilizar los extintores y demds
equipos conera incendios, asf como los procedimientos locales concretns
en case de incendio.

A

ADVERTENCIA En incendtos quimicos o eféctricos solo deben wtilizarse extintores que estén
especificamente etiquetados para tal uso. El emplen de agua v otres liguides en
un incendlo eléctrico puede ocasionar jesiones fisicas graves ¢ moriales.
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Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

Compatibilidad Electromagnética

Teléfonos méviles y similares

El sistema BV Pulsera de Philips cumple los requisitos de la normativa de compatibilidad
electromagnética (CEM) correspondiente.

Otros equipos electronicos que sobrepasan los limites definidos en esta normativa, como algunos
teléfonos moviles, pueden, en casos infrecuentes, afectar al funcionamiento del sistema BV Pulsera.
ADVERTENCIA No permita la presencia de disposilivos portitiles radiotransmisores {como los teléfonos
moviles) en la sala de examen, ni encendidos nl apagados. Dichos dispasitivos podrian superar los
limites de radiacion fjados por la normativa CEM y, en algunos casos, afectar al funcionamiento del
sistema BV Pulsera. En casos extremos, esio podria provocar lesiones fisicas graves o mortales o un
tratamiento clinico incorrecto.

El sistema BY se ha proyectado y probado para resistir descargas electroestaticas (DES). No obstante y
debido a la naturaleza de algunos circuitos electrénicos, algunas clavijas de los conectores externos son
sensible a ellas.

PRECAUCIONE S + Las clavijas de los conectores identificados con el simbolo de advertencia de
Descarga eleciroestética (ESD, Electrostatic Discharge) no deben locarse.

- La utilizacion de accesorios y cables distintos a los especificados ptiede originar niveles mayores de
emisiones y menores de inmunidad. Consulte también las lablas de emisiones electromagnéticas e
inmunidad en jos Datos técnicos de la documenlacion de servicio.

El sistema BV no debe utilizarse apilado o junto a otros equipos; en tal caso, debe verificarse su
funcionamiento normal.

El sistema BV Pulsera requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética
{CEM) y necesita instalarse y ponerse en servicio con arreglo a la informacién sobre CEM que se

incluye en la documentacion de servicio,

374

Desecho o Sesion a otro Usuario de Sistema BV

Desecho de productos

Philips Medical Systems tiene un interés especial en contribuir a la proteccion del medio ambiente y al

uso eficaz y seguro del sistema BY mediante asistencia, mantenimiento y formacion adecuados.

El equipo de Philips esta por tanto disefiado y fabricado de acuerdo con las normas de proteccion del

medio ambiente. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, el equipo no presenta riesgos ambientales.

Sin embargo, contiene algunos materiales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente si no se

eliminan de la manera adecuada. El uso de dichos materiales es esencial para determinadas funciones

y para el cumplimiento de la normativa correspondiente,

Este apartado del manual esta dirigido al usuario del equipo o sistema, que es quien tiene autoridad

legal sobre él. Lps.operadores no suelen participar en las tareas de desecho, excepto en el caso de
a T =

.y

algunas pilas
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SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS

PHILIPS

Anexo I1I.B INSTRUCCIONES DE USO

(7

3.16;
Especificaciones — Deteccién de Imagenes
Subsistema de deteccion de imagen

El subsistema de deteccidn de imagen es responsable de fa eransformacion de
{os rayos X en video digital. Las parres prineipales son el detecror de pantalla
Pldnﬁ, Ea !‘f"iil{'l }' k’! (t}nt]’“!i\dﬂn

Subsistera de deteccion de imagen

Petnicion
Fabricante
Motdire do modelo

Detector de pantalia plana

Drefinlcién

Fabricante

MNombre de modelo
Conwrsion de rayos Xz hut

Tonversian de tuz a carga elecirfinica y voitae

Tamaiio del detector activo

Distancia entre pixefes

Sensor de ruide de linea, Tonas izquierda
y derecha del drea activa

Mumerc weal de pixefes
Modos dispenibles

Disipacion de potencia maxime
Enfriamiente

RCE tipico {0)

Sefial de salids d¢ datos

Detector de rangs dinimico

Rejilla

Befiniclén

Fabricante

Mombre de medelo

Teo

Faterial

Lineagicm

Ditancts de punte focal 2 refila
Relacidn

Relacian de ntenuacion IBK)

(= factor de expogicién de rafilairelacion de
mnjora de contraste = 1iransmisith de
radizcibn primvatia = 140,745

Cottrolador
Definicion

Sefal de salida de darot
Catibraciones

Disipacidn de potenciz makins

Especificacion
Phifips Medical Syscems
FES5 FLCLS

Especificacion

Phitips Medical Syscenys

FXD-1729C

Escintilatkor que comiste en yoduro de cesio
dopada coh talie

Lo dicicdos de silicona amnrts de b placa 38
sensot conviercen la luz en carga electr dnica
¥ o3 intetruptores TFT de la placa dei sensor
transmiten b cargs o CSA (amplifcadar
sensible de carga).

= 1560 ® 1440 pixeles

» 207G ey x 50 mm

184 pm

116 pixeles de ancho

1792 = 1440 {filaz x caivmnas)

Crentro del contenedor, fuera def contenedor,
ampliade

15w

Enfriamiento corvencionai

&0%

DvEP

B2 4B (44 bits}

Espedificacion

Philips Hedical Systmms
9894 010 63621

Rec tanguilar

Fibra de carboie

w

100 em

131

141

Espeeidicacion

12 by

+ Calibractén de desviacidn contms dardnte
et setado de Inactvidad,

+ Caiibracitn de pixelss por defecto
{procedimienta de mantenimientc).

+ Cabbracion de gamaacha {procedimiento
de mantenindent o).

100 W
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12102/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
T n%og’ 3dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
r ........ g Ify de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd
la inscripcidn 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 Quirlrgico de Rayos X

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

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: sistema radiolégico movil de arco en C para uso
durante procedimientos diagndsticos o quirdrgicos en adultos.

Modelo/s: BV Libra; BV Endura; BV Pulsera

Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.

Condicion 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, Paises Bajos.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-95, en la Ciudad de
Buenos Aires, a HJULZD”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision. :
DISPOSICION N© . d
e 4887 (A
or. OTTO A ORSINGHER

NTOR
BJNTERV§
su ANMAL.



