2017 ~-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

HMinisteio d Salud pisposicionhe 4§ § &
. ., - L 74
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, 1 § MAY 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7082-16-0 del Registro de esta
Administracién 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 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca PHILIPS, nombre descriptivo Sistemas de Rayos X para Diagnostico y
nombre técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-23 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-224, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7082-16-0
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Importado por:

Philips Argentina S.A. pH ' L' PS

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina .
Fabricado por: '

Philips Healthcare (Suzhou) Co., Lid.
No. 258, Zhong Yuan Road Suzhou Industrial Park
215024 Sushou, Provincia de Jiangsu, China

Sistemas de Rayos X para diagnéstico
DigitalDiagnost C50

Configuracion:_ _ _ _ _ Ref.____ XXXXxXxxx M

UTILIZAND O L& DO CUMENTACION TECHICA ACTUALIZAD & DERERIA PEMOVER LA
COEERTURA DEESTOS EQUIPOS PARL REVISAR ¥ CORFEGIR FALLAS. EL MANETQ DE
ESTE TIP0 DE SITUACIONES POR UNA PERSOHA HO ENTRENAD A PODRIA RESULTAR
EN AMEHAZA PARA LASALTID EINCLUSO LA MUERTE DEL OPERADOR

ﬁ Almacenamiento
A ’x\ W) T:-10°Ca+55°C  Patm de 700 hPa a

_— Hr 10% hasta 95% 1060 hPa
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-224
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pH l L' ps DigitalDiagnost C50

i895

ImportadghpiIci);r):s Argentina S.A. pH l Llps

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.
No. 258, Zhong Yuan Road Suzhou Industrial Park
215024 Sushou, Provincia de Jiangsu, China

Sistemas de Rayos X para diagnéstico
DigitalDiagnost C50

Configuracion: Ref.

S0LO PERSONAL EHTRENAD O PERTENECIENTE & PHILIPS 515 TENAS IC0S
UTILIZAND:O LA DOCUMENTACION TECHICA ACTUALIZAD A DEBER 4 REMOVER LA
COBERTURA DE ESTOS EQUIF 0S PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS. EL MANEIO DE
ESTE TIPO DE SITUACIONES P OR UNA PERS ONA NO ENTRENAD 4 PODRIA RESULTAR
EN AMENAZA DARA L ASALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL OPERADOR

E Almacenamiento
& x W T:-10°Ca+55°C  Patm de 700 hPaa

—_— Hr 10% hasta 95% 1060 hPa
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-224

El sistema DigitalDiagnost C50 consta de varios componentes que se pueden combinar con distintas
configuraciones para formar sistemas de rayos X. Su modo de funcionamiento es continuo con carga
intermitente.
Posee los siguientes componentes:

- Estacion de trabajo Eleva Workspot

- SAl para Eleve Worspot (opcional)

- Generador de rayos X integrado

- Suspension de techo Feilong CS

- Empufiadura de mando

- Soporte vertical Feilong VS

- Panel de Control

- Soporte vertical con bandeja del detector fijo

- Soporte vertical con bandeja inalambrica

- Mango extensible (opcional)

-Mesa del paciente TH2

- Soporte del detector inalambrico

- Mesa fija Feilong TF Mari .

ana de lo | al/

- Detector fijo con bandeja S Ange La ” AV
s

. A ‘ |
Pagina 1 de’%{l/ pode"ada.n‘\/‘/
IR

1 Tvaga Retamoro
i ¢ amos
oea oo
R preatthicare
[T

~

™\

e

SAl’gentma s A {
. / )



p“ l Ll ps Anexo lIl.B INSTRUCCIONES DE USO

DigitalDiagnost C50

- Detector portatil inalambrico con bandeja (viene con un cargador de B&teas) 9)(5@ L
- Bandeja del detector /
- Cargador de baterias

- Rejilla enganchable

1 Eleva Workspot con el controf del generador integrada, PC {no se muestra}, teclado (no se mues-
tra} y pantalta tactil

2 Interruptor manual para realizar la radiografia

3 Suspensidn de techo Feilong €S

4 Soporte vertical Feilong Vs

5 Mesa del paciente:

* Mesa fija Feilong TF

MNO s muestra  Generador

Detector portatil inalambrico

Mesa de transporte del paciente

TH2

Saporte def paciente para cateterismo con un padiente

Accesorios radipgraficos

Compatibilidad
Generadores
* M-Cabinet CXA Pro
Componentes del sistema
* Carcasa del tubo de rayos X ROT 380

* Colimador con indicador de campo luminoso

* Posiciones de bloqueo para el movimiento longitudinal y transversal

Accesorios para los soportes del tubo

* Carriles para el portacables Feilong CS

‘ » Portacables Feilong CS c
/ ) / ] /V
- _ VY
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DigitalDiagnost C50  f; £
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIA: No utilice nunca el detector horizontal ni el conjunto del tubo como asiento o estante.
La carga maxima del detector portatil es de 100 kg. Si el peso del paciente supera los 100 kg, es
necesario utilizar el protector del panel para examenes en los que se deba soportar peso.
PRECAUCION: No utilice este producto en combinacion con otros productos o componentes que Philips
no haya reconocido expresamente como compatibles. El fabricante puede proporcionarle la lista de
tales productos y componentes. Solo Philips, o terceros explicitamente autorizados por Philips, pueden
realizar cambios o adiciones en el producto. Estas modificaciones o adiciones deben ajustarse
estrictamente a todas las leyes y normativas vigentes en las jurisdicciones pertinentes y deben llevarse
a cabo empleando los procedimientos técnicos adecuados.

ADVERTENCIA: Las modificaciones o adiciones llevadas a cabo en el producto por personas sin la
formacion adecuada o el uso de piezas de repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantia de
Philips. Como en cualquier producto técnico complejo, el mantenimiento efectuado por personal sin la
cualificacion necesaria o con piezas de repuesto no auforizadas conlleva un grave riesgo de dafios al
producto y lesiones fisicas.

ADVERTENCIA: Los usuarios del producto descrito en estas instrucciones de uso deben haber recibido
la suficiente formacion para manipularlo de forma segura y eficaz antes de utilizarlo. Los requisitos de
formacion para este tipo de dispositivos pueden variar de un pais a otro. Los usuarios deben asegurarse
de recibir suficiente formacion con arreglo a la normativa o legislacion local.

ADVERTENCIA: El uso incorrecto de las funciones de procesamiento de imagenes puede ocasionar la
aparicion de informacion falsa en la imagen. Se puede suprimir o representar de forma incorrecta
informacién de la imagen relevante para el diagnéstico. Es necesario tener una formacion especializada
en procesamiento de imagenes digitales para cambiar la configuracién del protocolo de procesamiento.
ADVERTENCIA: No utilice el producto en ninguna aplicacién hasta tener la seguridad de que las
comprobaciones rutinarias por parte del usuario se han llevado a cabo correctamente y el
mantenimiento regular del producto estd al dia. Si se sabe (o se sospecha) que alguna pieza del
producto esta defectuosa o esta mal ajustada, no utilice el producto hasta que se haya reparado.
ADVERTENCIA: No intente nunca retirar, modificar, anular ni obstruir ningdn dispositivo de seguridad
del producto. La alteracion de los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones fisicas graves o
mortales.

ADVERTENCIA: Solo estan autorizados a realizar el mantenimiento de la unidad Bucky los técnicos
formados y autorizados para ese fin especifico.

ADVERTENCIA: E! equipo médico descrito no esta protegido contra la penetracién de liquidos.
PRECAUCION: No deje que entren liquidos en el equipo médico descrito.

PRECAUCION: Cuando se produce un apagado del sistema, un apagado de emergencia, un apagado
de sala o un corte de alimentacion: si el SAI (opcional) esta instalado, el sistema Eleva Workspot
dispondra de alimentacion aunque el suministro eléctrico esté desconectado.

PRECAUCION: No apague nunca el SAl directamente después de una radiografia.

ADVERTENCIA

* No retire las cubiertas ni los cables de este equipo médico a menos que se indique expresamente en
estas instrucciones de uso.

I
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pH l I-I ps Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

DigitalDiagnost C50

queden atrapados por los componentes méviles de este equipo médico.

* Retire todos los objetos del radio de movimiento del equipo médico.

* Asegurese siempre de establecer comunicacién visual y actstica entre el operador y el paciente
durante todo el examen. Si es necesario, debe mantenerse la comunicacion por medios técnicos, como
un sistema de intercomunicacién.

* Asegurese de que los componentes montados en el techo que no se estén utilizando (suspension del
monitor, tubo de rayos X) se hayan colocado de forma que ni el personal ni los pacientes se puedan
lesionar con ellos.

+ Observe que los componentes situados encima del paciente (por ejemplo, la suspension de techo)
pueden representar un peligro debido a piezas sueltas o defectuosas, o a que los accesorios no se
utilicen como se indica. Para obtener mas informacion, consulte el capitulo Mantenimiento.

* No debe transportar este equipo médico mientras esté en funcionamiento. Apéaguelo antes de
transportarlo y asegurese de que todos los periféricos del sistema (monitor, ratén, teclado, cables, etc.)
se desconecten y se transporten de forma segura.

PRECAUCION: Riesgo de atrapamiento de los dedos Para evitar lesiones, tenga cuidado siempre al
retirar el detector durante los movimientos manuales o motorizados.

ADVERTENCIA: No use este producto en presencia de vapores o gases explosivos. No utilice este
producto en un entorno rico en oxigeno o en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con
aire, oxigeno u oxido de nitrégeno. La utilizacién de este producto en entornos para los que no esta
disefiado puede causar incendios o explosiones.

ADVERTENCIA: Los detergentes y los desinfectantes, incluidos los que se usan para los pacientes,
pueden formar mezclas de gases explosivas. Respete las normativas relevantes.

ADVERTENCIA: No utilice pulverizadores o aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente
explosivos.

ADVERTENCIA: El equipo electromédico requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién sobre CEM que se
incluye en la documentacion que acompafia al producto.

ADVERTENCIA: Interacciéon con un marcapasos o dispositivo de soporte vital * El detector usa una
tecnologia WiFi estandar para transferir datos a la estacién de trabajo.

Se ha demostrado que esta tecnologia es segura en combinacién con los marcapasos actuales. Sin
embargo, debe tenerse en cuenta que un marcapasos mas antiguo u otro dispositivo de soporte vital
sensible en cuanto a la CEM puede verse afectado por la emision de WiFi si se usa cerca del detector.

* La conexién WiFi de la red interna se puede configurar para las bandas de 2,4 GHz o 5 GHz. Se
recomienda usar la banda de 5 GHz, ya que es probable que le afecten menos las emisiones CEM.

* Si sospecha que se puede producir una interaccion de CEM entre el detector y un marcapasos o un
dispositivo de soporte vital, no use el detector, sino otro dispositivo de deteccion de rayos X.
ADVERTENCIA: La WiFi del detector inalambrico esta siempre activa, no es posible apagar el
suministro del detector.

3.2USO PREVISTO
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DigitalDiagnost C50

El sistema DigitalDiagnost C50 est4 disefiado para el uso general por parte de médicos y técnicos
cualificados en la generaciéon de imagenes radiograficas de la anatomia humana. Las aplicaciones
pueden realizarse con el paciente sentado, de pie o en decubito prono o supino. Este dispositivo no esta
destinado para su uso en aplicaciones mamograficas.

Deben ser posibles todos los procedimientos radiogréaficos estandar (DR):

+ Examenes radiograficos del esqueleto incluidas extremidades superiores, extremidades inferiores,
columna, pelvis, craneo, costillas, etc. (por ej. Codo lat., Hombro axial, etc.)

* Examenes radiolégicos del térax (por ejemplo, Térax PA, etc.)

* Rayos X de tejidos blandos (por ejemplo, abdomen) excepto mamografias.

Examenes especiales como la tomografia no corresponden a este sistema DigitalDiagnost C50.

No es el enfoque principal del flujo de trabajo de examen.

Contraindicaciones

Deben tomarse precauciones especiales o 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 o que pudieran estarlo

* Los o6rganos sensibles del cuerpo (p. €., cristalino de 0jos 0 gonadas) deben estar completamente
protegidos siempre que puedan quedar expuestos al haz activo

* Quemaduras agudas de la piel (pacientes)

* Alopecia aguda (pacientes)

* lesiones crénicas por radiacién (personal médico)
3.3 Componentes del Sistema

-Eleva Workspot

-Suspension de techo Feilong CS

becht

s Angeles L,
é Maria de lo Q\F\L\,

AV Pagina 5 de 17
Apoderaba |-

Phillps Arg“e\nti?a S.A
\_



NN

PHILIPS Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

DigitalDiagnost C50

1 Unidad de soporte de techo
2 Conjunte def tubo

3 colirmador

4 Empuniadura de mando

La suspensién de techo se puede desplazar libremente en direccién longitudinal y transversal; la
columna telescépica permite mover verticalmente hacia arriba y hacia abajo el conjunto del tubo, el

colimador y el mango de control. Las direcciones de los movimientos se marcan con colores.

-SAl para Eleve Worspot (opcional)

El sistema de alimentacién ininterrumpida {5Al) protege af sisterna Eleva Workspot de las inte-
rrupciones de suministro eléctrico. En caso de producirse la interrupcion del suministro eléc-
trico, el SAl alimentard al sistema Eleva Workspot durante aproximadamente 100 minutos.

N2 Funcion

1 Panel de visuaizaciin LCD

2 tndicador de fallo

3‘“ ' ‘ irﬁadmdeiwersor -

& indicador de bateria

5 indicador de bypass

[ tndicador de salida programabie 1
7 indicador de salida programable 1
H] indicador de modo ECO

g Boton mtro

10 Boton abaio

Pégina 6 de 17
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PHILIPS
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DigitalDiagnost C50
-Empuiiadura de mando
33 5
-Soporte vertical Feilong VS
1 Columna
2 Panel de control {er ambos lados del detector)
3 Bandeja del detector fijo con

» sistema anticolision

» indicador de la posicion de los campos de medicion del control automdtico de la exposicion

+ reposabarbilla

4 Bandeja inaldmbrica con

= sisterna anticolision

« indicador de la posicion de los campos de medicidn del control automético de la exposicion

« reposabarbilia

5 Asideros para el paciente (derecho e izquierda)

6 Paneles de centrado

- Mango extensible (opcional)

Maria de los Angeles fLam
\I’
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DigitalDiagnost C50

-Soporte vertical con bandeja del detector fijo

Descripcidn Funcion

1 abertura de larejilla  Se usa para insertar fa rejila.

2 Pestafia del estante  Se usa para retirar ks rejilla.
de la rejila

3 LED de estado En la posicién de activado, la rejilla ests oolocada cormactamente.
de 13 rejifla En la pasicién de desactivado, la rejilta no se ha insertado.

Parpadea: el soporte de la rejilla se mueve o 5& ha generado un emor {por
ejempio, obstruccitn de la rejfilia).

4 Boton paracargar/  Pulse para colocar ! soporte de la rejilla en la posicion de carga o descarga,
descargar ka rejilla © para volver a colocario en ka posicion de funcionamiznto.

5 Palanca de deshio-  Pulsar para retirar la rejilia det soporte.
queo (no visible
en Bsta imagen)

-Mesa del paciente TH2
La mesa tiene un tablero flotante con altura ajustable. Los movimientos longitudinales y transversales de
la mesa son manuales; los movimientos hacia arriba y abajo son motorizados. La mesa tiene un soporte

para el detector que se puede mover a mano longitudinalmente. Se frena de forma electrénica.

i Tablero flotante con carriles para accesorios
2 Desactivar jos interruptares de pie. El botdn se anciends si esta funcidn asti seleccionada,
3 Detector inalambrico {véase debaja)
4 indicadar de centro
5 Terminal de ecualizacién de potencial
6 * Activar el movimiento longitudinal v transversal del tablero {tablero fiotante]
¥ Balar 2! s pmaiarizado]
B Subir ef tablero {motorizada}
- Mesa fija Feilong TF
5 A
s Maria e 108 Algiio |2, ] o
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DigitalDiagnost C50 4 8 9_63 :

La mesa del paciente fija con base en el suelo tiene el tablero fiotante para permitir movimientos
transversales y longitudinales, pero sin movimientos hacia arriba/abajo. El detector plano se monta en

los soportes del detector de dentro de la mesa del paciente.

Compatibilidad del tubo de rayos X

Solo es compatible el siguiente tubo con DigitalDiagnost C50:
¢ RO 1750 ROT 380
e SRO 33100 ROT 380

34,39

MODO DE USO DEL SISTEMA

Encendido

Solo para emergencias (configuracion de emergencia: Feilong CS y detector portatil inalambrico):

Para un soporte de techo con movimiento longitudinal motorizado, el conjunto del tubo debe colocarse

en una posicion de bloqueo especifica al apagar e iniciar el sistema (la posicion de bloqueo la define el

servicio técnico). De lo contrario, el soporte de techo no podra reconocer su posicién cuando se

encienda el sistema.

Philips recomienda la secuencia siguiente:

- Si el soporte de techo tiene movimiento longitudinal motorizado, asegurese de que el conjunto del
tubo esté colocado en la posicion de bloqueo conocida.

- Encienda el sistema Eleva Workspot y el resto de componentes con este botén del monitor.

- Inicie sesion en el programa.

- Escriba el nombre de usuario.

Apagado

El sistema Eleva Workspot esta disefiado para funcionar continuamente. Por lo tanto, solo es necesario
apagar todos los componentes en caso de interrupciones prolongadas.

> Mueva el soporte de techo hasta la posicién de bloqueo especifica.

Para un soporte de techo, el conjunto del tubo debe colocarse en una posicion de bloqueo especifica al
apagar e iniciar el sistema (la posicion de bloqueo la define el servicio técnico).

De lo contrario, el soporte de techo no podra reconocer su posicién cuando se encienda el sistema.

> Pulse este boton del monitor para apagar el sistema Eleva Workspot y el resto de componentes con
este boton del monitor.

El sistema puede tardar varios segundos en apagarse. Cierre de sesién rapido Encendido y apagado
del sistema

AVISO: No mantenga el boton pulsado. Si mantiene pulsado el boton durante mas de 4 segundos el

sistema se cancelara. Esto podria dafar el sistema.

Cierre de sesion rapido

Puede cerrar sesién en cualquier momento.

e

AVM i
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DigitalDiagnost C50 ’ SN

Cancelacion del sistema

> El sistema no responde y no se puede apagar correctamente.

> Pulse este botdn del monitor durante aproximadamente 4 segundos.
= El Eleva Workspot y todos los demas componentes se apagan.

AVISO: Interrumpa el sistema solo si es necesario. Esto podria dafar el sistema.

Reinicio del sistema
» Pulse el botén de encendido durante 4 s.

Eleva Workspot se reinicia. El reinicio no afecta a otros componentes.

En caso de emergencia
El sistema incluye un modo de funcionamiento para emergencias, que se puede utilizar si no tiene una
cuenta de usuario valida o no sabe la contrasefia. Este modo permite acceder al sistema a la vez que se

protegen los datos de pacientes de accesos no autorizados.

Método rapido de exposiciones grandes

Consnlta del RIS o entrada de paciente

Se abre la seccidn del examen

Seleccionar vista vy auxiliar

X

Configurar los datos de exposicion del generador

La imagen aparece y se asigna
a 1a vista seleccionada

Disparar rayos X

Comprobar calidad de 1a imagen

e

Cambiar procesamiento de la imagen si es necesario

Maria de fos Andeles Lambrachi
LU Pagina 10 de 17
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DigitalDiagnost C50 5

3.8, Limpieza y desinfeccién del sistema

Las piezas esmaltadas y las superficies de metal deben limpiarse solo con un pafio humedecido y un

detergente, y frotarse inmediatamente con un pafio seco de algodén.

El detergente puede ser una solucién jabonosa o contener solo etanol (70%, 96%), peroxido de
hidrégeno (90%) o clorhexidina (0,5%) en etanol (70%).

No utilice nunca productos de limpieza corrosivos, disolventes ni detergentes o abrillantadores
abrasivos. Si no esta seguro de las propiedades de un producto de limpieza, no lo utilice.

Las piezas cromadas solo deben limpiarse frotandolas con un pafio seco de algodén. No utilice
abrillantadores abrasivos. Para proteger el acabado, utilice una cera no abrasiva.

Las superficies de plastico deben limpiarse solo con un pafio humedecido y un detergente, y frotarse a

continuacién con un pafo seco de algodén.

El detergente puede ser una solucién jabonosa o contener solo etanol (70%) o peréxido de hidrégeno
(25%). No puede contener cloro, propano, alcohol sanitario, isopropanol o compuestos de amonio
cuaternario. Si emplea otros productos de limpieza (por ejemplo, con alto contenido de alcohol), el

material se vuelve romo y quebradizo.

3.10

Proteccién frente a la radiacion

Este producto puede contener material radiactivo o generar radiacion ionizante.

Asegurese de que se han tomado todas las medidas necesarias de proteccidn contra la radiacion antes
de realizar cualquier radiografia.

El personal de la sala de exploracion debe cumplir las normas de radioproteccion aplicables al utilizar
los rayos X. A este respecto, cumpla las siguientes normas:

+ Si tiene que permanecer cerca del paciente durante el examen, manténgase dentro de la zona
marcada mientras la radiacion esté activada.

* Para proteger al paciente de la radiacion, utilice siempre accesorios de radioproteccién ademas de los
dispositivos montados en el equipo de rayos X (por ejemplo, el diafragma, el separador y el filtro).

* Use ropa protectora. Use delantales protectores con un equivalente a 0,35 mm de plomo para atenuar
la radiacion a 50 kV en un 99,84 % y a 100 kV en un 91,2 %.

* La distancia es la proteccion mas efectiva frente a la radiacion. Manténgase a la maxima distancia
posible del objeto expuesto y del tubo de rayos X.

* Evite trabajar dentro de la trayectoria directa del haz de radiacion. Si es inevitable, protéjase. Lleve
guantes de radioproteccion.

» Utilice siempre el campo de colimacion de rayos X mas pequefio posible. Asegurese de que el area de
interés esté totalmente expuesta. La radiacién dispersa depende en gran medida del volumen del objeto
expuesto.

* Asegurese siempre de que el campo de colimacion de rayos X cubra completamente el campo de

medicion seleccionado.

. Apo ré’ga
h,;,.f’ v { )
Philips Argentina $.A




: : Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO
PHILIPS ,

DigitalDiagnost C50

48 g g 5 :
» Seleccione siempre el campo de medicién correcto para el examen. AsegUrése e q el mpo de
medicién siempre se corresponde con la region de interés. De lo contrario, podria provocar una
radiacién no deseada o excesiva.
* Seleccione siempre la méxima distancia posible del foco a la piel para reducir la dosis absorbida por el
paciente al nivel minimo razonablemente posible.
* Utilice el tiempo de examen mas corto posible. De esta forma, se reducira la dosis total de radiacion de
forma considerable.
* Acerque la region de interés al intensificador de imagen/chasis/detector tanto como sea posible.
Ademas de reducir la exposicion a la radiacién, también optimizara la radiografia.
* Tenga siempre en cuenta que todo material que se interponga en la trayectoria de la radiacién entre el
paciente y el receptor de imagenes (p. ej., la pelicula) tendra una influencia negativa en la calidad de las
imagenes y en la dosis recibida por el paciente.
* Los circuitos de seguridad que evitan que se active la radiacién en determinadas situaciones no se
pueden retirar ni modificar.
* No deberia haber nadie mas aparte del paciente en la sala de exploracién durante una radiografia de
rayos X. Si las circunstancias exigen que haya otra persona dentro de la sala donde se planifican las
radiografias de rayos X o son posibles, esa persona debera llevar un delantal de plomo de acuerdo con
las practicas para la proteccién frente a radiaciones.
PRECAUCION: Riesgo de emision accidental de rayos X Utilice el mecanismo de desactivacion de
rayos X (consulte el capitulo del &rea del generador de instrucciones de uso de Eleva Workspot) para

evitar que se generen rayos X, por ejemplo, al colocar al paciente.

Célculo de dosis de paciente
La tabla siguiente indica los valores medios del producto dosis-area y el intervalo asociado de variacién
provocada por diferencias en, por ejemplo, el tamafio del paciente o preferencias especificas relativas a

los ajustes y los protocolos de exposicion.

Parte del cuerpo Froducto dosis-3rea [pGym?]

valor medic intervalo de variacién

be

Pelvis ap 84,0 47,3 2488
Columna lumbarap 82,6 44,7 157,2
Columna lumbarfat. 1283 69,6 2769
Craneo lat. 15,0 6,1 313
Crineo ap/pa 248 13,7 370
Torax pa 15 5,3 209
Torax fat. 24,9 15,3 594

¥

Fuente de luz laser

ADVERTENCIA: Los componentes del sistema pueden contener fuentes de luz laser de clase 2 o

inferior. Asegurese de que nadie mira directamente al haz de luz. Si, por accidente, se dirige la vista

i

-

/
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O
brevemente al haz de luz laser de clase 2, el ojo se protegera mediante el acto” ref@i 8 ce((ar los
parpados. Por tanto, el laser de clase 2 se puede utilizar sin necesidad de tomar mayores precauciones,
siempre que no sea necesario mirar el haz intencionadamente durante mas de 0,25 segundos o mirar
repetidamente el haz laser o el haz reflejado directamente. Para el laser de clase 2 de servicio continuo,

el limite maximo de radiacion accesible es 1 mW.

3.71;

Mensajes de sistema y error

En la geometria

Si se detecta un error, aparece un mensaje (por ejemplo, en la pantalla de la suspensién de techo o el
soporte vertical).

» Anote el mensaje y llame al servicio técnico.

* Reinicie el sistema. Si el mensaje no vuelve a aparecer, siga trabajando con el sistema del modo
habitual.

En la estacion de trabajo

Cuando se produce un error en el sistema o en cualquiera de sus piezas, aparecera un mensaje de

error en el monitor de la estacién de trabajo con instrucciones para corregirlo:

" deEleva Workxpot

: Pantalla de estado del Hagz clic en la pantalla de
L aparecera mas in-
Azul: todo &s correcto fonnaclcﬂ
Amarilio: atencion
Rojo; error grave

» Haga clic en la pantalla de estado.
= Se muestra el estado del dispositivo. Ejemplo:

Pueden aparecer los siguientes simbolos:

todo es correcto

Triangulo amarillo:
atencidn
por e, se debe comprobarh mpresam

X roja:
ueFror grave

O Jsesion de servicio no avivad:

Pégina 13 de 17
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Realizacién de capturas de pantalla g @
Cuando aparece un mensaje, puede realizar una captura de pantalla de!l mismo par no cargal
servicio técnico.

> Pulse MAYUS + F11.

= Aparecera la siguiente ventana:

F: i Transfer  ScreensShots

*» Escriba el nombre de archivo y pulse OK.

= La captura de pantalla se guardara en F:\Transfer\ScreenShots.

312

Seguridad eléctrica

Segun la norma CEI 60601-1, este equipo médico cumple el nivel de seguridad de clase IME, y los
componentes aplicados se clasifican como componentes aplicados de tipo B.

Este equipo médico solo se puede usar en espacios médicos que cumplan los requisitos especificados
en la norma CEL.

Proteccion frente a la entrada de liquidos

Este equipo médico cumple los requisitos para los equipos de clase IPX0 segun la norma CEIl 60529.

De acuerdo con CEI 60601-1, subclausula 6.1, no se requiere ninguna etiqueta o nota.

Compatibilidad Electromagnética

Los aparatos electrénicos que cumplen la norma de compatibilidad electromagnética estan disefiados
de modo que queden excluidos, bajo condiciones normales, los fallos ocasionados por interferencias
electromagnéticas. Sin embargo, considerando la existencia de sefiales de radio procedentes de
transmisores de alta frecuencia y de gran potencia que pudieran estar en funcionamiento cerca de
aparatos electronicos, no es posible excluir con absoluta seguridad la aparicion de posibles
incompatibilidades electromagnéticas en tales aparatos.

Con configuraciones inusuales, podria iniciarse en el aparato una secuencia de funciones no deseadas,
lo que provocaria, en determinadas circunstancias, situaciones de riesgo tanto para el paciente como
para el operador.

Por este motivo, se debe evitar cualquier tipo de activacién del servicio de emisién de equipos de radio
moviles (esto también se aplica a los aparatos en modo de espera).

Los teléfonos moviles deben apagarse en las areas indicadas.

Para obtener mas informacién, consulte el capitulo “Datos técnicos”.

Conectividad WiFi del detector portatil inalambrico

El detector usa una tecnologia WiFi estandar para transferir datos a la estacién de trabajo.
Se ha demostrado que esta tecnologia es segura en combinacidn con los marcapasos actuales.
Sin embargo, debe tenerse en cuenta que un marcapasos mas antiguo u otro dispositivo de soporte vital

sensible en cuanto a la CEM puede verse afectado por la emision de WiFi si se usa cerca del detector.

y Pagina 14 de 17
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Desecho

Philips fabrica equipos médicos con la tecnologia mas moderna en lo que respecta a la seguridad y a la
proteccion medioambiental. Siempre que no se retire ninguna pieza de la carcasa del sistema y que el
equipo se use correctamente, no habra riesgos para el personal o el medio ambiente. Por este motivo,

no puede eliminar el equipo médico junto con los desechos industriales o domésticos normales.

3.16;

Especificaciones del Generador

Precision de los datos de funcionamiento, tolerancias

Valor de referencia para el rango de conformidad de linealidad de la radiacion emitida. Esta tabla se
aplica a los tubos con la potencia nominal del generador de rayos X y un tiempo de exposicion de 100
ms a 100 kV. Para tubos con una mancha focal inferior, el producto de la corriente por el tiempo de

referencia debe convertirse de forma proporcional.

Producto de la corriente por el tiempo de refarencia

50 kw 65 low
70 kv, 320 mA IZmaAs
70 kv, 400 ma 40 mAs
70 k¥, 500 ma
100 kv, 250 mA 25 mas
100 kv, 320 mA 3Z mAs
100 kv, 400 mA
150 kv, 160 mA 16 mAx
150 kv, 200 mA 20 mas
150 kv, 250 ma
Reguisito Cumplimiento
Capacidad de reproduccitn de radiacion emitida conforme

Lineslidad de ks radiacidn emitida en relacion con el producto intensidad-tiem- En el rango de 2 mAS—B50 mas
po.

Linealidad de radiaciones emitidas asumiendo ajustes consetutivos o ajustes en todo & rango de ajustes
con un factor de 52

Coherencia de la radiacién emitida durante el contro! automitico de la exposi-  Conforme

cidn

Precision de ios factores de carga del tubo de rayos X

v Tensidn del tubo Conforme

* Corriente del tubo Conforme

Philip\s Argenting S.A

N/
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Reyquisito

» Tiempe de carga del tubs

Cumplimianto

tonforme

* PFroducto intensidad-tiempo

Conforme

~ Froducto de la carriente por e tiempo de referencia

Conforme

Tolerancias de los factores de carga del tubo de rayos X

Radiografia
{Margen de valores tipico)

Tensién de! tubo

15 %, adicional 12 kv

Producto de corriente-thempo del tubo

15 %, adicional 10,2 mAs

Cavriente del tuba

15 %, adicional 10,5 ma

Presentacion de mAs tras radiografia en técnica de kv

5%, adicional 10,2 mAs

Presentacion de tiempo tras radiografia

5 %, adicional 20,5 ms

Tiempo de fa radiografia
Generador de S0 kW

para <10 ma

Generador de 65 kW/B0 kw
para €10 ma

parais2 ma

5 %, adicional 20,5 ms
15 %, adicional X25 ms
5%, adicional +25 ms/-85 ms

Coherencia de mediciones AEC

coeficiente de variacidn de kerma en aire medido

£ 0,05
Condiciones ambientales
Funcionamiento:
Temperatura ambiente De+18'Ca+30
Humedsd def aire Ded 30 % al 75 %, sin condensacion
Presion de aire de 700 hPa a 1060 hPa

Almacenamiento v transporte:

Temperatura ambiente de —10 "C a 455 "¢
Humedad def aire del 10 % al 95'%, sin condensacion
Presidn de aire

de 700 hPa 2 1050 hiPa, max. 3.000m

Parametros eléctricos del sisterna:

configuracion del M-cabi- 50 kw 65 kw

net

Clase de seguridad 1
Emisiones CEM Grupe 1, dase A

{CEIE0601-1-2/CISPR 11)

alimentacicn ebéctrica

380 v £10%, 50460 Hz, 500 V £10%, 50/60 Hz y 480 V £10%, 60 Hz, trifisica
Sobrevoltaje catégoria I segdn la norma CEl 60664-1
Resistencia de la red 0,30 0,20
Tensién transitoria S2500 Vpico
de 3 red
i
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Generador: datos eléctricos

50 kw 65 kW

Clase de seguridad

1

Emisiones CEM [IEC 60601-1-2/
CISPR 11}

Grupe 1, clase A

Alimentacicn de energia

380 *10%, 50/60 Hz, 400 V $10%, 50/60 Hz y 450 V $10%, 60 Hz,

trifasica
Factores técnico de fugas 150 kv/0,35 kw
de radiacién 2400 mas/h
CEl 60601-1-3
Resistencia de la red £0,2 £1 {380 V} 0,13 01 {380'V)
$0,3 (3 {400/480 v} 0,2 01 {400/480 V)
Entrada de corriente max. 1254 (380 V) 150 4 {380 v}
112 A {400 V) 134 A {aD0 V)
95 A {350 V] 115 A {480 v}
ta corriente maxima de entrada  Potencia del generador 50 kw/ 65 kw
se aicanza bajo las siguientes
condicionss:
Técnica kv-mas
Foco grande
Alta tensidn FORY B1 kv
Producto mAs 63 maAs 80 mAs
Tiempo de fa radiografia 015
Generaciin de alta tensién Convertidor
Ondufacidn Corriente continus
Badiografia Tension maxima 150 kv
Potencia sléctrica nominal 50 kW 65 kW
{160 kv; 0,1 5}
Potencia eléctrica max, 50 kw 65 kw
630 mAaTO VDS GZEMAATORVOL S
625 mA2BOKV/O,1s 812 mi 3 80 kw/0,1 s
500 ma a 100kv/0,1 5 650 mA a 100 kv/0,1 ¢
400 mA 3 125kv/0,1s S20MA 3125 kV/01s
333 maaisokv/ols 433 ma a 150 bv/0,1 s
La tensién nominal ded tubo 150 kv [333,3 maA) 150 kV {433,3 ma}

de rayos X con la corriente mad-

ma de tubo

La rorriente maxima del tubo

630 ma {79 kv)

de rayes X con la tensiin maxd-

ma de tubp

1000 ma {65 kv)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7082-16-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
L8gb, y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se
autorizé 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: Sistemas de Rayos X para Diagnéstico.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-430 -Sistemas
Radiograficos, Digitales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es Autorizad/as: El sistema DigitalDiagnos C50 estd disefiado para el
uso general por parte de médicos y técnicos cualificados en la generacion de
imagenes radiograficas de la anatomia humana. Las aplicaciones pueden
realizarse con el paciente sentado, de pie o en decuibito prono o supino. Este
dispositivo no estd destinado para su uso en aplicaciones mamogriéficas.

Modelo/s: DigitalDiagnost C50

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Vida atil: 10 afios

A



Nombre del Fabricante: Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.
Direccién: N° 258, Zhong Yuan Road Suzhou Industrial Park 215024 Sushou,

Provincia de Jiangsu, CHINA.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A., el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion  del PM-1103-224, en la Ciudad de Buenos Aires, a
15MAY20, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.

DISPOSICION No

5895

Br. HOBRRIY ¢

AN.M A Ug
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Subadministrador Nacioa




