Ministerio de Salud “2010 - Afio de! Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION Ne 6 9 7
BUENOS AIRES, | 0 NR#vZitfg

VISTO el Expediente N° 1-47-13773/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién 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 reline 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar Ia inscripcion en ef RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

y i) y 10° inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc médico de marca
PHILIPS, nombre descriptivo Sistema Arco Quirtrgico 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 | de la presente Disposicion 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 4 y 5-18 respectivamente, figurando como
Anexo |l de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, ei Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il 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-1103-15, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en ia normativa vigente.

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

ARTICULO &° - 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

e
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13773/10-4
DISPOSICION N°
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistema Arco Quirurgico de Rayos X

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

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicaciones autorizadas: Visualizacion y guia radiolégica durante los
procedimientos de diagnéstico, intervencionismo y quirirgicos realizados a los
pacientes, exceptuando bebes, en aplicaciones tales como Ortopédicas,
Neurologicas, Abdominales, Vasculares, Toracicas y Cardiacas.

Modelo: BV 300

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH

Lugar/es de elaboracion: Rontgenstrasse 24, D-22335, Hamburgo, Alemania

Expediente N° 1-47-1 37731 0-4
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ANMAT

ANEXO li

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

6978
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6978

T SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV3
pH l I'l ps Anexo 1II.B PROYECTO DE ROTULO

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Cludad de Buenos Alres - Argentina

Fabricado por:
Phiiips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrasse 24. D-22335 Hamburgo- Alemania

SISTEMA ARCO QUIRURGICO SISTEMA BV Modelo:

Almacenamiento
Vnom { 100V a 240 V)
r\/ Frec: 50/60Hz T:-10°C a +55°C Patm de 375mmHg a

Hr 10% hasta 85% 795mmHg
CONAd de VONIA...........couveeeeeeeeesrereeeieeeeceeesvsssesaeneaennns

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-15
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Anexo IlI.B INSTRUCCIONES DE USO
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Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrasse 24. D-22335 Hamburge- Alemania

SISTEMA ARCO QUIRURGICO SISTEMA BV

Almacenamiento
Vnom ( 100V a 240 V)
™\ Frec: 50/60Hz T:-10°Ca+55°C  Patm de 375mmHg

Hr 10% hasta 85% 795mmHg

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-15

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Mantenimiento y anomallas

* No utifice of sistermna BV en ninguna aplicacién hasta tener la seguridad de que sl Programa de comprobaciones
rutinarias del usuario se ha superado de forma satisfactoria y de que of Programa de mantenimiento planificado
osid actualizado.

* 51 alguna pieza del sistema estd o parece estar defectuosa o mal ajustada, NO LO UTILICE hasta que se haya
reparado. La utifizacion del equipo o sistsma con componentes defoctuosos o mal ajustados puede axponer al
operador o &l paciente a peligros de radiacidn o de otro tipo, fo que podria provocar lesiones flsicas graves o
mortales, o dar lugar a un diagndstico o iratamiento médico incorrecios,

ADVERTENCIA Conocimientos sobre seguridad

* No utilice ef sistema BV en ninguna aplicacién hasta que haya leldo, comprendido y asimilado toda la informecion
sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en el capitulo ‘Seguridad.
La vtilizacion del sislema BV sin los conocimientos necesanos acerca de su utiizacion sin riesgos puede ocasionar
lesfones fsicas graves o incluso mortales, as! como dar lugar a tratamientos o diagndsticos clfnicos equivocados
No utilice el sistema BV en ninguna aplicecidn hasta haber recibido formacion suficlente y adecuada para hacerlo
de forma segura y efficaz. Si duda de su mpacﬁadpara ulilizar este equipo de forma segura y eficaz, NO LO
UTILICE. La puesta en servicio de esle equipo sin preparacion suficients y adecuada puede ocasionar lesiones
fisicas irreversibles, as/ como dar lugar a tratamientos o diagndsticos clinicos equivocados.

ADVERTENCIA Disposiitivos de seguridad

* No intente retirar, modificar, omitir o anular ningin dispositivo de seguridad def equipo. La alteracidn de fos
dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

ADVERTENCIA Uso previsto y compatibilidad M
= No utilice el sisterna BV con ninguin propdsito distinto del previsto. .

= No utiffce 6/ sistermna BV con productos que no tengan reconocimiento de compatibiiidad por parte de Philjps

a%iggﬁzaadn del sislema BV para finas no previsios o con equipos no compalibles puede ocasiofar |
'ﬂgcm'vas o mortales, asf como dar lugar a tralamientos o diagndsticos ciinicos equivocados.

Pigina 1 de 14
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pH ILI ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300

Anexo lI1.B INSTRUCCIONES DE USO

Formacién de los Operadores

Los operadores del sistema Philips Sistema BV deben haber recibido la formacion 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 formacién adecuada
con arreglo a la normativa nacional vigente.

3.2USO PREVISTO

El dispositivo se utiliza para la visualizacion y guia radioldgica durante los procedimientos de
diagnostico, intervencion y quirdrgicos realizados a los pacientes, exceptuando bebés, en aplicaciones
tales como las Ortopedicas, Neurologicas, Abdominales, Vasculares, Toracicas y Cardiacas

Contraindicaciones
Los rayos X son potencialmente peligrosos. Deben tomarse precauciones especiales ¢ 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 organos sensibles del cuerpo (p. ej., cristalino de ojos o génadas) deben estar
completamente protegidos siempre que puedan quedar expuestos al haz activo
* quemaduras agudas de la piel (pacientes)
» alopecia (pacientes)
* lesiones crénicas por radiacion (personal médico)

3.3 Compatibilidad

El equipo descrito en este manual no debe utilizarse en combinacién con otros equipos o componentes
que no esten expresamente reconocidos como compatibies por Philips Healthcare. Puede solicitarse
una lista de tales equipos y componentes en la direccin local de servicio de mantenimiento de Philips
Healthcare,

Solo Philips Healthcare, o terceras partes explicitamente autorizadas, pueden efectuar cambios o
adicicnes 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 iguat
que con cualquier equipo técnico complejo, 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  Ir. J:12R/SEHREIC
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pH l l' ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300

Anexo lil.B INSTRUCCIONES DE USO

A

ADVYERTENCIAS ¢ Asegireze de que el sistema se encuentra en Jo posicion de tramsporte
¢ Atwaviese rampas, umbrales y obstdcuios o mds despacio posible, Tenga espectal
cuidado en las cuestas empinadas.
* lLox frenos dv ias ruedas deben accionarse siempre que el equipo esté emplazado en
an pumto fijo.

Posicibn correcta para trasladar ol sisterma
* Recorrido longicudinal: posicién 0 cm

+ Movimiento gisatario: posicidn ¢°

+ Movimiento de clevacién: posicién 8 cm

+ Roracidn: posicién 0°

* Angulacidn: posicién 0°

Trasiado y transporte del estativo del brazo en €
t  Suelte el freno.

1 Ukilice la barra de em;mp y fas asax de conduccién para controlar ¢l
desplazamiento del escativo,

Ambas asas conductoras se acoplan y controlan las ruedas traseras. Las ruedas
delanteras giran libremente. Tienen tres posiciones predefinidas (en las que se
percibe un dlc} recto, a izquierda y a derecha, Ademds, se pueden urilizar
todas las posiciones de las ruedas entre las posiciones predefinidas pars mover
of estativo en la direccién correspondiente.

3 Cuando ¢f estativo lepue 3 la ubleacion adecuada, utilice fas asas de
conduccién para ajustar su posicitn.

4 Aplique &l freno.

Asa de conducgidn

Fedal de frenc

Desplaramimnto dal estativo del brazo an C

Movimiente kateral Gk
Con las asas de conduccidn de las ruedas eeaseras en posmsdn de avam{e

a izquierda o derecha, o5 posible mover lareralmente of cstacivo. i

Pdgina 3 de 14



6978

PH ILI ps ~ SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300

Anexo lIl.B INSTRUCCIONES DE USO

Dasplazamiento de 1a ostacion de visualizacion movil

La estacion de visualizacidn movil puede desphizarse con k barra de empuje.
Para desplazamientos largos se puede accionas un freno o bloquear un par de
raedas.

Barra de erepeie

Posiclonm: del pedad de freno

Padal de Fenc

El pedal de freno tiene wes posiciones:

000 i que Teslta ik il desplunar la-estaciGe de

Coft ol Seno sin 4cH0NSE. la wEcacin S8 ilmitEiatn miel

Monitores

Monitores #n posicién de transporte

Pdgina 4 de 14
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Anexo lIl.B INSTRUCCIONES DE USO

Montores
Antes de mover la estacién de visualizacidn mévil, los monitores deben
colocarse en la posicién de transporte:

t  Repliegue juntos los monitores.
2 Si procede, baje los monitores a la posicién minima.

3 Recoja los cables en los tornillos de bloqueo del lateral de la estacién de
visualizacién movil.

Colocacion

La estacién de visualizacion mavil debe estac siempre colocada de manera que
el lado cerrado esté mids cercano al paciente.

Lado cerrado

Lado abierzo

A

ADYERTENCIA Flujo de alre

No coloque Ja estacién de visualivacisn mévil con el kedo abierte situado Junte ol
padente. Ef lado ablerte de lo estacisn de visualtizockon mév! tiene un ventilodor
que puede afector negativamente ol flufo de alre estérfl,

Instalacién TS
A

ADYERTENCIAS * No retire cublertas del sistema ni cables de oste squipe 0 menos que se indigue
expresamente en a5te manual Este equipo tiene componentes de afte voltaje
eléctrico. La retirada de cublertas o cables del sistema puede ocastonar lesiones
fisicas graves o mortales,

* Cuando estén on contacto con o paclente, no toque las clavijas del cable del brozo
en C de fa estacion de visualizacion mévil nl ie clavijo cantral de los conactores de
videolUSB.

* El cenector ds red y of de PC de servicio deben contar con transformadores de
aistamiento.

* En caso de sustitucién de la ldmpara de rayes X de la estacién de visuaNracién
mdévil, no toque los contactos de la Kimpora y al paciente a la ver.

* Las cublertas y jos cables del sistama séio debe retirarios of personal de
mantenimignts cualificado y autorirado. En este contexts, cualficado significa
“estar legalmente habilttado para trabajar con este tipo de equipos médicos
oléctricos en la jurisdiccidn donde se utilicen”, y auterizado significa que ol usuario
del equipo ha dado su aprobacién™.

« Elequipo sélo debe wtilizarse en salas o zonas que cumplan tadas los requisitos legaly
de ka normativa vigente referentes a la seguridad eMctrica de este tipo de equipo

TKORAN
flarazio

tina~izeslihcarr
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Anexo II1.B INSTRUCCIONES DE USO

Frenos y movimientos del brazo en C

Vista globa?

Palanca del frenc longituding wem

i Palancs def frenc
de rocacibn
saneas del freno de giro {osciame)

Patanca del freno de angulbacidn

ADVERTENCIA Aimque fos movimientos son eguilibrodos, se recomienda encarectdemente accionar

fos fronos def brazo en C cuondo $11¢ 3o encuentre #n poticion.

Los frenos de rotacién, angulacién, longitudinal y giro {oxcilance) panordmica
tienen simbolos que indican su movimiento y estado. Cuando se suelea el freno,
of asa seiiala hacia ef simbolo de desblogues. Cuando se aplica ef freno. o asa
sefiala hacia ef simbolo de blogueo.

Rotacidn

Para solear ¢ freno de rovacion, colique ta palanca de Frens en b posicion de
desblogueo (vertical). Para volver a accionar el freno, coloque ks patancs de

freno ot vez en fa posicidn de bloquee thorizonrl). El grado de roracion se
indica en la escabs,

Pabincy del frano de recioion

Palanxca del freno de omdén

Los limites de romcidn con el tope de seguridad son -135* y +135°.
Para ampliar estos limites, presione la palanca del tope de seguridad.

Palanca del tope de seguridad de b romcics
fon I parce inferior ¢l braixs en C)

¢1~'1'\‘E‘3U'

o . "}'}1
T B

(FoYar-ITNY

’ Aarzao
. : .
Tope de seguridad de k rotacidn P} fting-Hexlincar
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pH ILI ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300

Anexo ll1.B INSTRUCCIONES DE USO

Movimiento de Elevacién

El ajuste de altura se controla mediante las teclas situadas junto a la
columaa del brazo en C que hay en los laterales del estativo del brazo en C.
Por motivos de seguridad, las dos ceclas deben pulsarse a la vez.

1 Encienda el estativo del brazo en C.

2 Comprucbe que [a llave de bloqueo del sistema estd en posicidn de acrivacién (1),

Pulse las dos reclas |Up| [C19] (Arriba) de manera simultinea para clevar el
brazo en C. El movimiento de elevacién continda hasta que se sueltan las
teclas o se alcanza ef limice superiot.

4  Pulse las dos teclas [Down| [C20] {Abajo) de manera simultdnea para hacer
bajar el brazo en C. El movimienco descendente continta hasca que s¢
sueltan las ceclas o se alcanza fa posicion de transporte.

§ En la posicién de transporte, se detiene el moviniiento y se enciende el

indicador situado sobre las teclas.

& Para continuar ¢l movimiento descendente hasta el limite ampliado,
pulse otra vez las dos teclas |Down| [C20] (Abajo). Al principio de este

movimiento se emite una sefial sonora'y el indicador permanece encendido.

Aguste de altura del excativo del brazo en € y‘

PRECAUCIONES + Cuondo se wiliza Philips Veradius en o limite ompBado, e necesorio tener

un culdoado odicional paro evitar coltitones con of suelo o con otros objetos.

« Cuando el indicador parpadea, e sefiol de que ¢l dreulte cantral ha detectado
un desperfects y ol movimiente de altura se desoctiva.

*+ 51 sélo se pulsa una tacla, no debe producirse movimients algunc en ninguna
direccién. St se suelta ung tecia durante o] movimiento, éste debe detenerse de
Inmediato, Ef funclonomviento correcte del movimiente de aftura dobe comproborse
o diario, como s Indica en of aportade 1.3 "Programa de comprobaciones
rutingrias del usuario”, St se aprecian srrores, debe informarse ol servicio técmico.

ENCENDIDO DEL SISTEMA
Conexion
\n!’.._ -
G 8
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pH I L' ps SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300

Anexo HI.B INSTRUCCIONES DE USO

¢ Conecre o cabke de la estacidn de visualizacién movil al estativo ded cable en
€ dincando Jos puntos coloreados del pand de conecrores del cstative, Gine
<l pasador ¢n sentido horario pasa Riar of conecror,

< aip d o dherr
Cormctor del imerruptor de pi s :
Bloggieo del sistema
Estacidn e visuaReaoiin
it Comptdn de cable
el evaativo 4ol brazc en &
o : ;éggaf
Banel dx cotectores del 4staties delbrazo en € con conmaones de cable
3 Conecw ¢ cable de alimentacidn de rod de la estacidn de visnalizacion mévif
a un enchufe hembra de red adocuado.
3 Sies mecesado, conecre of intetrupeor de ple ol pandl de concerores dol
estarivo del brase ca C,
Bloguac del sistema
At de encenber ol sintema, o bloquen did siscena slobe deactivarse
(eolocarw ¢n posicidn “O7) para evitar b radiacién accidental. Elblogueo def
sistema solo debe activarse (llve en posicién "1™} duranee lot procedimientos
con radiacion y pana sdcanzae la posicisn ded movimionto de altera,
Cuanado ef Bloqueo del sisrema se encacntra en 1a posicion “O™, roddas fas
funciones de rayos X estdn desactivadas y of visoe del braro en C muestra
uny evervsae. BE movimiento de altors cunbién extard bloqueado.
Encendido

1 Para envender el sisterna, pulse la recla [Encender sistemna| [C1] en ¢] escativo
del brazo en C o [M15] en la estacién de visvalizacién mévil.

Al encenderse, el sistema realiza e procedimiento de iniciafizacion y de
autocomprobacién. Aparece una pantalla de inicio en o] monitor de
exdmenes de la esracién de visualizazisn mévil y en «f visor del estativo
del brazo en €.

PRECAUCION Como medida pravamiva, no toque ninguna tecks {excepto pora ¢f movimiento
ds alturc} durante o proceso de iniciailraciin,

NOTA Stestd tnataladu i funcién de proteccion por contrasela, se muestro of panel
ContrateBa untes de ja pumtaila Administroctén. Conulte en o apartado siguiente
lo informacién sobre of funcionamiento del pons) Contrasena,

El sistema estd lisco para udilizarse cuando se cumpla lo siguiente:
+ Bl monitor de exdmenes muestra la pancalls Administracién.

* El estarivo del brazo #n C musstra su estado y ajustes.

* No se musstra nlagtin mensaje de ervoc

Pancalia Administraciin ¥ visor del estativo del brazo en £

Pédgina 8 de 14
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Anexo I11.B INSTRUCCIONES DE USO

Programa de mantenimiento planificado

El mantenimiento planificado sélo puede llevarlo a cabo personal

récnico cualificado y autorizado, y se describe de manera decallada en fa
documentacién de servicio. En este contexto, “cualificado” significa estar
habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos médicos
eléctricos en la jurisdiccion donde estén ubicados, y “autorizado” significa
que el usuario ha dado su aprobacién.

Philips proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de
reparaciones, bien por Hamadas puntuales o bajo contrato, que se explica
de manera detallada en la documentacién de servicio correspondiente de

Philips.

Si bien el operador no es responsable del mantenimiento planificado,
debe realizar rodos los pasos pricticos para asegurar que el programa de
mantenimienco planificado se encuentra ol dfa ances de urilizar el equipo
con un paciente.

Toma de tierra Comprobar la conexitn a tierra de todo of sistema  Anwal

Derivacién eléctrica Comprobar la derivacién eldctrica a tera Anual
a derra

Fuentes de Comprobar volmjes CAICC Anual
akmentacién

Tarjetas TCH Comprobar su instalacidn corrects Anual
y basddores Comprobar si hay polve y corrosion

Monlcor Comprobar ¢f fncionamienty correcto Anusl
Movimlento Camprobar sjustes eléctricos y mecinicos Anual
motorizado en altura

Trabazones Comprubar que furdionn correctamentes Anval

3.8

Limpieza y desinfeccién

ADVERTENCIA Antes de realizar tareas de limpieza o desinfeccién, alsle siempre el equipo respecto a
/a fuente de alimentacion. Esta accion evitard posibles choques eléctricos.

PRECAUCION Nunca permita la entrada de agua o de otros liquidos en ef equijpo, dado que puede
provocar corfocircuilos o corrosion del mefal,

Los métodos de limpieza y desinfeccién, tanto del equipo como de la sala, deben cumplir todas las leyes

y normas vigentes en la jurisdiccidon donde se encuentra el equipo. I
.
Limpieza

Las partes esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse con un pafic humedecido en una
solucion de detergente suave y frotarse a continuacién con un pafio seco de lana. NUNCA utilice

_ productos de limpieza corrosivos, disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no esta
N,-_sg@&?o de las propiedades de un producto de limpieza, no lo utilice.
€ AN
Las partes cromadas sélo deben limpiarse con un pafio de lana seco. No utilice abrillantadores

ING ;__.,,abfaéiVOs. Para proteger el acabado, utilice una cera no abrasiva,

e
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Anexo lil.B INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza de la grabadora MDVDR
No utilice limpiadores liquidos ni aerosoles.
Desinfeccion del equipo

Todos los componentes del equipo, induidos los accesorios y los cables de
conexién, pueden desinfectarse si se limpian con un pafio humedecido con
desinfecrante. NUNCA urilice agentes desinfectantes con base de fenoles,
disolventes o corrosivos. Si no estd seguro de las propiedades de un produceo
de limpieza, no lo urilice.

'y

ADVYERTENCIA No uthiice pulverizaderes o aervsoles desinfectantes qure sean inflamables o que
puedan explotar. ya que los vapores que producen pueden incendiarse y ocaslonar
feslones flsicas graves o mortales.

Desinfecciéon de la sala

PRECAUCION No se recomienda utilizar ceresoies para desinfectar salas con equipos médicos,
ya que ios vapures pueden penetrar en of equipo y originar cortocircuitos, corroer
ol metal y causar otros dafos.

Antes de emplear aerosoles no inflamables y no explosivos es necesario apagar
el equipo y dejar que se enfrfe. De esta forma se evita que las corrientes de
conveccién propaguen los vapores del aerosol por el interior del equipo.

El equipo debe cubrirse por completo con pldsticos antes de llevar a cabo

la pulverizacion desinfectante.

Una vez dispersado el vapor, pueden retirarse fos plésticos y desinfecrar el
equipo de la manera antes recomendada,

Si se ha empleado un pulverizador o aerosol, asegiirese de que se han
dispersado todos los vapores antes de volver a encender el equipo.

3.10

Seguridad contra radiaciones

Sdlo 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 la

jurisdiccion donde estén ubicados y “autorizado” significa que el usuario ha dado su aprobacion.

El personal que utilice el equipo o 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.

ADVERTENCIA ?mce&mlmmsqulrdrgfcos:cmaq«!muhccmﬂdopamprocedim:enmenlm
que hay riesgo de que los niveles de dosis cutdnea sean lo suficlentemente altos como

para causar efectos deterministas, Es vital que siga estrictamente todas fas
indicaciones de seguridad para este tipo de procedimiento.

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

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

* No aplique radiacion cuando no sea necesario.

« Irradie el menor tiempo posible.

« Utilice el control automético de dosis siempre que sea posible.
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Anexo lI1.B INSTRUCCIONES DE USO

« Utilice delantales y otras prendas protectoras segin sea necesario. w
» Utilice dosimetros para controlar el nivel de radiacién recibido.

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

* Colime lo maximo 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 producirse si se sitian materiales, como la mesa
de operaciones, en la trayectoria del haz de rayos X.

* La estacion de visualizacidn movil debe situarse de forma que el indicador de radiacion de ésta sea
visible para todas las personas presentes en la sala.

Gestion de la dosis cutanea

Durante procedimientos quirargicos 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 riesgos 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 dosificacion. Debe utilizarse el mejor modo de adquisicion para

el procedimiento.

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

Crando ocurre un error, se muestra en pantlia un cidigo de error y la
descripcién,

1 DPulse la recha [Informacién| {C4] para ver més informacidn sobre ¢l eddige
de error.

1 Sies necesario, urilice [as teclas de pantatla [C18] para desplazasse por lag
pdginas.
El cadigo de error y la descripcidn se muestran junto con las inscruccionces

que deben seguirse. St se le indica que llame al servicio téenice, anote of
codige de errorn, fa fecha y I hors,

Estacion de visualizacion movil y

Los mensajes de ecror ¥ sistema se muestean en o monitor de exdmenes.

Los mensajes de sisterma se muestran mientras se realiza una accién y se Thot \

: F.ngemiu.‘ %
explican por si solos. i

Los mensajes de error aparecan en uma pantatla negra. Anote ef mensaje,
la fecha y la hora, y Hame al servicio téenicn.

lica-ielihan
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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.,

Estacion 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 estacién de trabajo.

Procedimientos de Emergencia
En caso de emergencia, apague ¢l sistema.

it Pulse ln eecla JApagado de emergencia] [C3] del estativo def brazo en C.
i kA8
lx\ ), 2 Desenchufe la estacién de visualizacién msvil de la toma de afimencacién
R elécerica,
A
ADVERTENCIA 51 se apaga el sistema Philips Yeradius con la tecla {Apagado de emergencia] [C3],

recuerde que algunos circultos del sistema siguen reciblendo alimentacién slctrica
hasta que ¢ enchufe de la astacién de visualizacién mavil se retira del conector del
enchufe de afimentacién,

3.12
Seguridad contra explosiones

Este equipo no debe utilizarse en presencia de vapores o gases explosivos,
como ciertos gases anestésicos, El uso de equipos eléctricos en entornos para
los que no han side disefizdos puede provocar incendios o explosiones.

A

ADYERTENCIA No deben utilizarse pulverizadores ni aerosoles desinfectantes Inflamables

0 potenclaimente explosivos, ya que los vapores que expulian pueden incendiarse
y ocasionar leslones filcas graves o mortales y dafios a fos equipos.

Seguridad contra incendios

El uso de equipos eléctricos en entornos para los que no han sido disefiados
puede provocar incendios o explosiones. La normativa contra incendios
especifica para zonas médicas se debe aplicar, respetar y hacer cumplir de
forma rigurosa. Deben proporcionarse extintores para incendios motivados
por causas eléctricas y no elécrricas,

Todos los operadores de este equipo eléctrico médico deben haber sido
formados y conocer perfectamente cémo utilizar los extintores y demds
equipos contra incendios, as{ como los procedimientos locales concretos

en caso de incendio. C/ .
“

N/\ ADVERTENCIA En Incendios quimicos o eléctricos solo deben utlitzarse extintores que estén
\ “,\“:\‘QER especificamente etiquetados poara tal uso. Ef empleo de agua u otros Ikquidos en
Y, un incendlo eléctrico puede ocasionar lesiones flsicas graves o mortales.
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Compatibilidad Electromagnética

Teléfonos moviles 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, comoe algunos
telefonos méviles, pueden, en casos infrecuentes, afectar al funcionamiento del sistema BV Pulsera.
ADVERTENCIA No permita la presencia de dispositivos portdtiles radiotransmisores {como los teléfonos
mdviles) en la sala de examen, ni encendidos ni apagados. Dichos dispositivos podrfan superar los
limites de radfacidn fijados por la normativa CEM y, en algunos casos, afectar al funcionamiento del
sisterna BV Puisera. En casos extremnos, esto podria provocar lesiones fisicas graves o mortales o un
tratamiento clinico incorreclo.

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

PRECAUCIONE S ¢ Las clavijas de los conectores identificados con el simbolo de advertencia de
Descarga electroestdtica (ESD, Electrostatic Discharge) no deben tocarse.

* La utilizacidn de accesorios y cables distintos a los especificados puede originar niveles mayores de
emisiones y menores de inmunidad. Consulte también las tablas de emisiones electromagnéticas e
inmunidad en los Datos técnicos de la documentacion 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 documentacién de servicio.

3.74

Desecho o Sesién a otro Usuario de Sistema BV y "
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 BV mediante asistencia, mantenimiento y formacién adecuados.

El equipo de Philips esta por tanto disefiado y fabricado de acuerdo con las normas de proteccién 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.

cﬂ,,.;_ﬁ?? apartado del manual esta dirigido al usuario del equipo o sistema, que es quien tiene autoridad

Iegalﬁsgbre él. Los operadores no suelen participar en las tareas de desecho, excepto en el caso de
. '9‘ =

i . . T .
S ;L ~aljunas pilas
WG
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3.16;

Especificaciones ~ Deteccién de Imagenes
Subsistema de deteccién de imagen

El subsisterna de deteccion de imagen es responsable de la ransformacisn de
los rayos X en video digital. Las parees principabes son el derecror de pantazila

plana, la rejilla y o controlador

Subsistema de deteccién de imagen

Nombre de moduo
Conversitn de rayas Xa ha

FOSS fLC11

Phiips Medical $ystens
PADITIVC

Escintitador qum consiite en yoduro de cesio
dopade con wls

Conversién de hux a carga elecuronica y volaje  Los diodos de silicons amorts da | placa del

Tamaito de! detaeeor activo

Distancia entre pixetes

Sensor de ruido de lined, zonas zquierda
y derecha del drea activa

Niimero sotal de pheeles
Modos disponibles

Disipacién de povencia middma
Enfriamierno

RCD tpico {0)

Seflal de saiida de datos
Detector de rango dinimica

Rejilta

sensor comferten b [uz on carga electrdnica
¥ kot Interruptores TFT de ia placa del senvor
warsmioen kb carg al CSA (amplificador
sermible de carga).

+ 1560 # 1440 pineles

+ 187.0 mm % 1650 mm

184 pm

116 pixeles de ancho

1792 = 1440 {filas x columnas)

Dentra del contenedor, fuera det contenedor,
arplindo

BwW

Enirfamiento convenclormst

129

DvLP

92 dB 14 blw)

Nombre de modeko

Tpo

Material

Lineas/cm

Distancia de punto focal 1 rejlia
Relacion

Relacidn de atenuacion (B

Philips Pledical Systams
Y96 010 4362
Rectangular

Fitwa de carbono

ki)

100 an

131

14

{=faztor de exposicién de rejlfairelacin de

mejora de concrasee = 1transmision de y

radizcién primaria = 170,74)

Controiador

Sefat de 3alida de davos
Calibraciones

» Calibracidn de desviacion continua durante
+f exrado de inactividad.

. ehon de pineles por defecto
{procedimiento de mar ento)

+ Calibracién de ganancia (procedinento
de mantenimiento).

100 W
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO llI
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13773/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, @ ntos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° .. V. "§ ......
y de acuerdo a io solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se autorizo 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 Arco Quirdrgico de Rayos X

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18430 - Sistemas
Radiograficos, Digitales

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase liI

Indicaciones autorizadas: Visualizacion Y guia radiolégica durante los
procedimientos de diagnéstico, intervencionismo y quirdrgicos realizados a los
pacientes, exceptuando bebes, en aplicaciones tales como Ortopédicas,
Neurolégicas, Abdominales, Vasculares, Toracicas y Cardiacas.

Modelo: BV 300

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH

Lugar/es de elaboracion: Rontgenstrasse 24, D-22335, Hamburgo, Alemania

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA SA el Certificado PM-1103-15, en la

NOV
Ciudad de Buenos Aires, a ........... 1[] .................. , siendo su vigencia por cinco (5)

DISPOSICION N° . o {\
y 6 9 7 8 D, '\‘1'0" v‘utﬂ"‘

afos a contar de la fecha de su emisién.



