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LA DISPOS o
Ministerio de Safud ic ION N g ’?
Secretaria de Foliticas, 8 8
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 7 OCT. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002961-14-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de TFcnologl’a
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto Imédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéoni Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ;eL'me 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud 8 8 g : ?
Secretaria de Poltticas,
|

Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se actda en virtud de las atribuciones conferidasipor los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 v 1368/15.

Par ello; . '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA {
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Naciona!l de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacio"nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT) del producto inédico
marca PHILIPS, nombre descriptivo Sistema de Rayos X para diagnostico y
nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo con lo solicitado
por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo en e! Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,

1

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 19 respectivamente.

ARTICULO 30.- En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por fa ANMAT PM-1103-188, con exclusién de tcod:-zI otra
leyvenda no contemplada en la normativa vigente, f

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

i
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Mind'ej‘afud' DISPOSICION Ne 8 8 g ,?-

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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, rotulos 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° 1-47-3110-002961-14-1

DISPOSICION No 8 8 g .L?

5a0

{

=LIO LOPEZ
Adgministrador Nacional
A N.M.AT.
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India

PHILIPS BV Vectra
Sistema de Rayos X para diagnostico
Ref. XXXXXXXX sl I |
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Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863,
Autorizado por ia ANMAT PM-1103-188

Directar Téonico
Philips Argentina S.A. - Healthcare
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3010 PEREOHAL ENTHENAD O PERTENECIENTE A DHILIPS S TENAS MEDIC 02
UTILIEAND O LA D OCUMENTACION TECHIC A ACTUALIZAD 4 DERFRIL REMOVER LA
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Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
Autorizado por la ANMAT PM-1103-188

Directrices importantes de seguridad

El disefio de todos los productos de Philips Healthcare cumple rigurosamente las normas de seguridad. No obstante, todo
equipo electromédico requiere una instalacion y un manejo y mantenimiento correctos, especiaimente en lo gue concierne a
la seguridad personal. I

Es de vital importancia leer, fener en cuenta y cumplir estrictamente las instrucciones de todos los avisos de PELIGR‘O e

indicaciones de seguridad del BV Vectra. :

Es de importancia critica seguir rigurosamente todas las directrices de seguridad incluidas en el capitulo SEGURIDAD y
todas las indicaciones de ADVERTENCIA y PRECAUCION de este manual para garantizar la seguridad de pacienteé y
operadares. En particular, debe leer, comprender y asimilar los pracedimientos de emergencia descritos en este capf'tulo
Seguridad artes de intentar utilizar el equipo para examinar a pacientes.
Preste también atencion a la siguiente informacion, gue se proporciona en el capitulo Introduccion de este manual:
s Usp previsto
« Contraindicaciones
« Formacion

El empleo de este equipo esta restringido a personal cualificado y autorizado.

En este contexto, "cualificado” significa estar habilitade legalmente para trabajar con este tipo de equipos electramédicos

en la jurisdiccidn donde estén ubicados y "autorizado” significa que el operador ha dado su aprabacién.

Todo ei personal que utifice el equipo o se encuentre dentro de ia sala de examen debe respetar todas las disposicionés

legales de la normativa local vigente. Si tiene alguna duda acerca de las leyes y los reglamentos que son de aplicacion, no
utilice el equipo. :.

Advertencias de seguridad '

Mantenimiento y anomalias

'
No utilice el producto en ninguna aplicacién médica hasta te certeza de que las comprobaciones rutinarias det usiario
|

se han realizado de forma satisfactoria y de que el manjehimientg periddico se encuentra al dia. Si alguna pieza del
— !
Pagina 1 de 15

an Andrés Vidan !
irector Técnico I
Philips Argentina S.A. - Healthcare
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producto esta {o parece estar) defectuosa o mal ajustada, NO LO UTILICE hasta que se haya reparado. La utilizacion del™
equipo con componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al usuario o al paciente a peligros de radiacion o de
otro tipo. Esto podria ocasionar lesiones personales graves o mortales, asi como dar lugar a diagndsticos y tratamientas
clinicos incorrectos.

Para obtener mas informacién sobre el programa de comprobaciones rutinarias del usuario vy el programa de mantenimiento
planificado, consulte el capitulo Mantenimiento.

Conocimientos sobre seguridad

Mo utilice el producto para ninguna aplicacidn hasta que no haya leido, comprendido y asimilado toda la informacién sobre
seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en este capitulo de Seguridad. La
utilizacion del praducto sin los conacimientos necesarios que garanticen una utilizacion sin riesgos puede ocasionar
lesiones fisicas graves o incluso mortales. También puede dar lugar a diagnosticos clinicos equivocados.

'
1

Formacidn adecuada

No utilice el producto para ninguna aplicacién hasta que no haya recibido una formacidn suficiente y adecuada co’,mo para

hacerlo de forma segura y efectiva. Si duda de su capacidad para manejar este equipo de manera segura y efecti!va, NO

LO UTILICE. La utilizacidn de este producto sin la preparacion suficiente y adecuada puede ocasionar lesiones fis:_icas

trreversibles e incluso la muerte. También puede dar lugar a diagndsticos clinicas equivacados.

Dispositivos de seguridad

Nunca intente retirar, modificar, omitir ni anular ningun dispositive de seguridad del producto. El interferir con los

dispositivos de seguridad puede ocasionar lesicnes personales graves o mortales,

Uso previsto y compatibilidad

No utilice el producto con ningln propdsito distinto al previsto. No utilice el praducto con productes que no tengan el

reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips Healthcare. La utilizacion del producto para otros fines no previstos o

con productos no compatibles puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales. También puede dar lugar a diagnosticos

clinicos equivocados.,

Lea detenidamente el apartado Uso previsto antes de utilizar el producto,

Conocimientos del operador

No utilice el equipo con pacientes hasta que no tenga un conocimiento adecuado de sus funciones y capacidades. La

utilizacion de este equipe sin un nivel correcto de conocimientos puede comprometer la eficacia det mismo, asi como la

seguridad del paciente, la suya propia y la de otras personas. )

Se recomienda encarecidamente leer estas Instrucciones de Usa antes de utilizar el sistema, Debe utilizar el sistema dentro

de las especificacicnes de los procedimientos de funcionamiento y el uso previsto descrito en estas Instrucciones!de uso.

Seguridad eléctrica

* No retire las cubiertas ni fos cables del preducto a menos que se indique expresamente en estas Instruccionds de usa,
ya que genera tensiones eléctricas peligrosas. El refirar las cubiertas o los cables puede ocasionar lesiones plersonales
graves o mortales.

= Ajsle et producto de la red eléctrica siempre que lo vaya a limpiar, desinfectar o esterilizar.

» Evite permanecer de pie sobre los cables eléctricos y manipularlos de forma brusca.

»  No ulilice objetos afilados para pulsar las teclas de la consola de la interfaz de usuario del estativo del brazo en C.

* Noretire el cable de alimentacion de la toma mientras realiza la desconexién de la red eléctrica. En su lugar, extraiga
con cuidado el enchufe de la toma. ’

+ Este sisterna no debe utilizarse con enchufes portatiles de varias tomas.

+ Evite el contacto con las clavijas del cable de la e iorhde visualizacion movil/estativo o indicador luminoso de rayos

X aclivados mientras toca al paciente.

.. i

Pagina 2 de 15
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problema relacionado con el enchufe, pongase en contacio con el servicio técnico. Utilice EXCLUSIVAMENTE el

enchufe suministrado con el sistema.
Las cubiertas y los cables solo debe retirartos personal de mantenimiento cualificado y autorizado. En este contexto,
“cualificado” significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos electromédicos en ta jurisciiccién
donde estén ubicades, y "autorizado” significa que el usuario ha dado su aprobacion. Utilice este sistema en salas;:_ 0 Zonas
que cumplan todos los requisitos legales de la normativa vigente referentes a la seguridad eléctrica de este tipo dn:a
productos. |
Conexitn equipotencial a tierra :
Se requiere el uso de una conexion equipotencial a tierra (masa) entre el brazo en C v el soporte del paciente para
garantizar la seguridad tanto del paciente como del usuario. La manipulacion brusca o negligente del cable de alir%wentacién
o los dafios en el mismo provocaran interferencias en la conexidn a tierra y pueden provocar lesiones graves tantg) al
usuario como al paciente.
El equipo esta provisio de un punto de conexidn equipotencial a tierra (masa). Use este producto en dreas que cumplan la
normativa local de seguridad eléctrica de salas para fines médicos. La normativa CE| 80601 también ofrece directrices
respecto de los puntos de conexion equipotenciat a tierra.
Seguridad durante el transporte

» Al transportar el sistema, sitle siempre el sistema en la posicién de transpaorte para evitar dafios en el mismo o

lesiones a terceros; tome precauciones durante los desplazamientos por zonas en pendiente.
¢ Afraviese rampas, umbrales y obstaculos lo mas despacio posible. Tenga especial cuidado en las cuestas

empinadas.

* No deje desatendido el sistema al desplazarse por pendientes y rampas. Durante el fransporte por pendientes y
rampas, dos personas deben mantener el control del sistema. I

» Los frenos del sistema siempre deben estar aplicados en caso de que el sistema esté fijo. ,

» No estacione el brazo en C sobre pendientes superiores a 5 grados. I

+ Tome precauciones para evitar que ninguna parte del sistema colisione con otros objetos, como paredes.:

+ Use las asas disefiadas para mover el equipo y los companentes mecanicos.

+« No traslade el sistema por las escaleras.

» No mueva el sistema si las ruedas no funcionan correctamente.

El traslado de equipos mdviles o transportables debe realizarse con el maximo cuidado para evilar colisiones o arléoﬂar a
objetos o personas. El usuaric debe estar familiarizado con el funcionamiento del sistema de frenado y de todos lds
mandas de direccion antes de maver el equipo. '
Segquridad mecénica :
« No retire las cubiertas del producto, a menos que se indigue expresamente en estas instrucciones de uso. Este
producta contiene piezas moviles. La retirada de cubiertas puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

= Tome precauciones para evitar lesiones al manipular el equipo. :
+ Mientras el sistema esté estacionado, asegurese de que la llave de bloqueo del sistema se ha retirado péra
impedir movimientaos motorizados accidentales.
Las cubiertas solo deben ser retiradas por el personal de servicio cualificado y autorizado. En este contexto, "cualificado”
significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de productos electromédicos en Ia jurisdiccion don:de estén
ubicados y "autorizado” significa que el usuario ha dado su aprabacion. "
Seguridad conira explosiones

No utilice este producto en presencia de vapores o g?@sivos, como ciertos gases anestésicos. No utilice aerosoles
- }

< Pigina 3 de 15
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disenrado puede ser causa de incendios o explosiones,

Seguridad conira incendios

La ulilizaciéon de productos eléctricos en entornos para los que no estan

disefiados puede causar incendios o explosiones.

Deben aplicarse, respetarse y ponerse en marcha las normativas contra incendios para cada tipo de area médica utilizada.
Deben estar disponibles extintores para incendios, tanto eléctricos como no eléctricos.

» Enincendios quimicas o eléctricos solo deben utilizarse extintores que estén especificamente marcados para tal uso,

La utilizacion de agua u otras liquidos en un incendio eléctrico puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.

»  5iutiliza fundas esterilizadas en el sistema, no cubra las rejillas de refrigeracion del equipo.

Todos los operadores de este equipo electromédico deben conocer los procedimientos locales de extincion de inc:endios y

recibir formacidn sobre el uso de extintores y otros equipos de extincidn de incendios.

Si no hay peligro, trate de aislar el equipo de la red eléctrica y de otras fuentes de suministro antes de intentar apagar el

fuego. Esto reducira el riesgo de descargas eléctricas.

Descarga electrostética (DES)

+ Espere siempre al menos 30 segundos después de apagar ef producto para encenderto de nuevo.

= Utilice siempre los procedimientos, producios y medios de proteccion contra electricidad estatica adecuados éurante la
manipulacion del sistema. El sistema contiene componentes que son sensibles a las descargas electrostaticas. Ei
hecho de no utilizar procedimientos DES puede provocar dafios en estos componentes. Este tipo de dafio no esta
cubierto por las garantias de Philips.

Las conexiones a las piezas sensibles se identifican mediante el simbolo de advertencia DES, que se muestra junto al

texto.

Las descargas electrostaticas (DES) pueden alcanzar un voltaje significativo, que puede provocar dafios en tarjetas TChu

otros componentes del sistema. '

El daro por DES es acumulativo y puede que no sea visible a primera vista, como indicaria un fallo de hardware, pero

pueden pravocar una degradacidn en el rendimiento. Por tanto, utilice siempre procedimientos de manipulacion DES

adecuados. Las DES pueden resultar de condiciones de humedad baja, uso de equipo eléctrico en alfombras, ropa blanca

y prendas de vestir.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Las perturbaciones electromagnéticas pueden provocar parpadeo en los monitores, imagenes distorsionadas o borrosas o

comportamientos andmalos durante la adquisicidon. En tales casos, detenga inmediatamente la adquisicion y repita el

procedimiento. En caso de que las perturbaciones continlien, pdngase en contacto con e? servicio técnico. |

Este producto de Philips cumple la normativa y disposiciones béasicas nacicnales e internacionales relativas a la

compatibilidad electromagnética (CEM) para este tipo de equipos, cuando se utiliza con el fin para el que fue previsto.

Dichas normativas establecen los niveles admisibles de emision electromagnética del equipo y su inmunidad oblig'atoria

contra perurbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas. '

Ctros productos electronicos que sobrepasan los limites definidos en estas disposiciones de CEM pueden, en

determinadas condiciones, afectar al funcionamiento del producto.

» Con los productos electromédicos es preciso observar precauciones especiales de compatibilidad
etectromagnética, y su instalacidn y puesta en marcha debe atenerse a los datos de CEM especificados en la
documentacion gue los acompana.

« £l uso de accesorios y cables distintos a los especificadps puede suponer un aumento de emisiones y una

reduccion de los niveles de inmunidad.

poderado it
-Healthcap - - A

Phifips Argentina H Ing. Ger .
Co-farecter Tésnico !

Phiips Argentina S.A. - Healthcare
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* El producto no se debe utilizar adosado ni apilado sobre otros productos; si esto fuera necesario, el usuario debera .

verificar que el sistema funciona con normalidad.

Portatiles y teléfenes moviles

Las comunicaciones mediante FR portatiles y mdviles pueden afectar a los equipos de electromedicina. Tenga cuidado al

utilizar estos dispositivas de comunicacién dentro del rango especificado de los dispositivos de electromedicina.

Radioproteccion

Es muy importante que los operadores conozcan en profundidad las actuales recomendaciones de la Comision

internacional de Proteccién contra kas Radiaciones (CIPR). El operador debe utilizar todas las funciones de proteccion

contra radiaciones que incorpore el equipo, asi como todos los dispositivos, accesorios, sistemas y procedimientos de

proteccion contra radiaciones que estén a su disposicion.

Directrices contra |a radiaclén

Siempre que se utilicen equipos radiolégicos, deben respetarse las siguientes indicaciones;

»  Shuar el intensificadar de imagenes lo mas cerca posible del objeto.

¢ Noirradiar nunca a menos que sea absolutamente necesario.

s [rradiar el menor tiempo posible, '

» Siempre que sea posible, utilizar el modo de control de regulacion automatica de dosis (RAD).

« Mantenerse lo mas alejado posible del objeto irradiado.

¢ Ponerse siempre un delantal de plomo con proteccion contra rayos X (equivalente a 0,5 Pb).

« Uitilizar dosimetros para controlar el nivel de radiacion recibido.

* Colimar el maximo posible. 1

» Mantenga la mayor distancia posible entre el punto focal y 1a piel (objeto); para ello, aseqgurese de que siempre haya
presentes cubiertas de tubo.

+  Para ofrecer la maxima seguridad al operador, mantener la fuente de rayos X debajo de la mesa.

» Retirar todos los objetos innecesarios que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos del operador).

+ Lapresencia de objetos superfluos en el haz principal puede ocasionar efectos adversos, como una posible
interpretacion erronea de los datos de las imagenes y un aumento innecesario de la dosis del paciente.

« Utilice en todo momento el mecanismo de bloqueo del sistema, salve durante el procedimignto de radiacidn, para evitar
la posible emisidn de radiacién por una activacion involuntaria de un interruptor de radiacian.

¢  Soltar todos los interruptares manuales y de pie en caso de parada de la presentacién de imagenes en tiempd real.

* Suelte y vuelva a pulsar los interruptores manuales y de pedal cuando los rayos X salicitados no se inicien o cietengan

. i
automaticamente.

Filtracién de la radiacién i
Se recomienda una atenuacion maxima equivalente del tablero de <1 mm Al. La filtracidn adicional es de 3,0 mm Ai y 0,1
mm Cu. La filtracién total es de 8, 7mm Al/75 kV. i
Radiaci6n por fugas i

La radiacion por fugas del conjunto del colimador y del tubo de rayos X es inferior a 1 mGy/h, medidos a una distahcia de
un metro en cualquier direccion desde la fuente, cuando se utiliza con los factores técnicos de fuga de 110 kV, 3 mA.
Control de |a dosis cutdnea

Durante procedimientos prolongados, tos niveles de dosis cutdnea pueden ser lo bastante altos como para provocar efectos
deterministas. Es necesario usar la funcién de control de riesgos para determinar los riesgos y beneficios del

procedimiento. Este sistema incluye varios modos de rayos X opcionales, cada uno de los cuales genera imagenes de
calidad variable mediante el uso de diversas tasas de dosiS. Seydebe usar el modo de rayes X dptimo para ei

procedimiento.
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Seguridad de la red, proteccion y privacidad :
Papel desempefiado por el cliente en la colaboracion por la seguridad del preducto. Somos conscientes de que Ia:
seguridad de los productos de Philips Healthcare es un facter importante dentro de la estrategia de seguridad intelgral de su
centro. No obstante, estas ventajas solo se pueden materializar si se implanta una estrategia completa en varios riiveles
{que incluya politicas, procesos y techologias) para proteger la informacion y los sistemas de las amenazas extern!as e
internas. !
Baséndose en las practicas establecidas en el sector, su estrategia deberia abordar la seguridad fisica, la segurididd
operativa, la seguridad en los procedimientos, la gestion de los riesgos, as politicas de seguridad y la planiﬂcaciéﬁ de
canfingencias. La implantacion practica de elementos técnicos de seguridad varia segun el centro y puede requerijr diversas
tecnologias, como cortafuegos, software de deteccidn de virus v tecnologias de autenticacion. '

Como ocurre con cualquier sistema informatico, deben establecerse medidas de proteccién como cortafuegos u otros

dispositivos de seguridad entre el sistema médico y cualquier otro sistema accesible desde el exterior,

32

Uso previsto del sistema BV Vectra

Este producto solamente debe ser usado y puesto en funcionamiento por profesionales sanitarios debidamente formados,
cualificados y autorizados (por ejemplo, médicos, cirujanos, radidlogos y técnicos) que hayan comprendidlo toda la
infarmacién de seguridad y las capacidades y funciones del sistema.

El sistema se utiliza come guia radiclogica y herramienta de visualizacian durante el diagndstico, las intervenciones
quirdrgicas y los procedimiéntos de diagndstico. El sistema se puede usar para todo tipo de pacientes, den{ro de las
timitaciones del sistema y de acuerdo con el criteric del médico. El sistema se puede usar tanto dentro como fuera del

- b
quirofano, en entornos esterilizados y no esterilizados, y para una amplia variedad de procedimientos. No se ha disefado

para aplicaciones pediatricas.

3.3 i
Conexién del sistema :
Adverfenicias i
»  Para evifar e/ lesgo de descarga efécirica, este equipo sofamente se debe coneclar a una red eléctrica con un
conductor de proteccion.
»  Para impedir i3 activacidn accidental de fa funcion de radiacion, retire siempre la Have del bloqueo def sisterna
cuando este no esté en uso.
Precauciones
»  Asegtirese de que fa foma de corriente tiene una conexion a lierra de proteccion adecuada para ef enchufe del
cable con foma de ferra. La resistencia de la toma de corriente debe cumplir fas especificaciones de aﬂh;enracidn
eldctrica indicadas en el capitulo "Datos técnicos”,
«  Duranie la configuracion inicial del equipo o af ulitizar ef equipo despuds de un periodo de almacenamiento,
estabilicelo durante 24 horas a humedad y temperatura ambiente antes de conectar ef surministro eféctn'clo. De no
cumplir eslta precavcion, se produciran dafos en ef eguipo.
Con el estativo del brazo en C y la estacion de visualizacién mavil se encuentren en la posicidén deseada, realice [as
conexiones eléctricas que se indican a continuacion,
1 - Conecte la estacion de visualizacion movil y el panel de conectores del estativo del brazo en C mediante el cable de
conexion. La flecha del conector del cable debe estar orientada.directamente hacia el conector del estativo del bralzo enC.
Gire el pasador hacia la derecha para acoplar &l conector/d‘)
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Precaucicn

Al conectar el cable de conexion al estalive del brazo en C, fome precauciones para evitar el movimiento accidental de fa
Have de biogueo del sistermna. .
Blogqueo del sistema

Antes de encender el sistema, el bloqueo del sistema se debe activar {llave en posicion horizontal) para evitar la exposicion
accidental a |a radiacion. El bloqueo del sistema solamente se debe desactivar (llave en posicién vertical) durante los

procedimientos con radiacion y al realizar movimientos verticales.

Blogueo del sistema activado (izquierda, no se pucde emitir radiacién} y bloqueo del sistema desactivado (derccha, sc puede emitir
radiacién)

Conexidn equipotencial a tierra (masa)
Se requiere el uso de una conexidn equipotencial a tierra (masa) entre el brazo en C y el soporte del paciente para
garantizar la seguridad tanto del paciente como del usuario.
El estative del brazo en C incluye una conexidn equipotencial a tierra, que se debe conectar a la mesa del paciente. El
punto de conexion se indica mediante un simbolo de conexion equipotencial a tierra.
Como alternativa, es posible conectar tanto el estativo del brazo en C como la mesa de soporte del paciente a una barra

conductora de conexidn a tierra (masa) suministrada por el hospital.

3.4, 3.8 MANTENIMIENTO

BV Vectra no solo debe utilizarse correctamente, sino también someterse a un mantenimiento planificado y a
comprobaciones rutinarias del usuario. Dichas tareas de mantenimiento planificado y comprobaciones rutinarias del usuario
son esenciales para que el funcionamiento sea seguro, eficaz y fiable.

Mantenimiente planificado

Las tareas de mantenimiento planificado solo pueden realizarlas técnicos cualificados y autorizados, v se explican de
manera detallada en la documentacion de servicio correspondiente. En este contexte, "cualificado” significa estar habilitado
legalmente para trabajar con este tipo de equipos electromédicos en la jurisdiccidn donde estén ubicados, y "autorizado"
significa que el usuario ha dado su aprobacion. Philips proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de
reparaciones, bien por llamadas puntuales o por contrato. Consulte todos los detalles con el servicio técnico de Philips.
Aunque el pragrama de mantenimiento planificado lo #eva a cabo el equipo de servicio técnico, el usuario debera garantizar

que las tareas de mantenimiento estan actualizadas antes de utilizar el equipo con un

paciente.
Elemants Qué debe comprobarse Freonencia ,
Toma de tierra Comprobar fx conexin a terra (rasa) de todo ol Anual '
sisterma
Corriente de fu;aa  Comprobar fa corriente de fuga a tierma Anual
terra
Fuantes de afimenta- Comprobar jos voitajes de CA/CC Anugt
cion
Tazjetas TCl y basti-  Comgprobar que estin bien acoplados Anuat
domes

Comprobar que no hay polvo ni signos de corro-

1ién ﬂ
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[(Barmens™ T Quédebscomprobeve . Frecmeds ]

Monkor Comprobar que o fndomamiento s cormecn Amal
Mavindento vertical  Comprobar b confiyuradian eléarian y mecinics Al
motortndo
Rodzmientos Comprobzr que no hay polvo nl fugas de gram Ammi
Caderas de direc.  Comprobar que no hay detgastn Aral
cidn Comprobar que K ternision es adecuada

Aruwel

Mandos e Indicado-  Comprobar b prechion y funton de los sinutentas
dementos:

* Todos los mandas
* Tedot ks ndikadores vhuales/sonoros

Controt derzyos X Comprobar que o imdonzmientn o3 axmects Al
Amnl

Alneacin Alnaacion del colimador y Smitacion da carnpo
ARneacion y centrado del haz
Mectnica Rodarntentos del mddulo de poricion de attiry Amal
Otros frenos y bloqueos Ancal
Paadores y cables
Todos knt topes Mecinkos
Rusdas, 2¥neadn de b nmdas y deflectores de
able
Impresors Comprobar b funcdn de b impresora en papel/ Amgl
tramparendin
Unifad de simxemy-  Comprobar of rendimicntn ¥ las condidones Aral
mientn de energh
Calidzd de imagen  Comprohar o rendimiente Anuz!
Euquetes Comprobar su legiblidad Arnal
indicacion de dots  Comprobar b precsion y & funclonamiento Am)
Control del sistema Comprobar b configuracion def toftware y apliar ~ Amod
bs scnafradone apicables.

Comprobaciones rutinarias del usuarlo

El usuario del sistema BV Vecira debe establecer un programa de comprobaciones rutinarlas del usuario como el que se

muestra en la siguiente tabla. Es responsabilidad del operador del sistema BV Vectra asegurarse de que
comprobaciones y acclones se han realizado de manera satisfactoria antes de utilizar el sistema BY Vectra p.
previsto.
[ Comprobaden ~  Desalpdén  Frecusnda
Esadon de visuakm-  Comprobar sl of funclomamiento de los monttores Dtarda!
o6n mierdl &5 CofTecto
Comprobar o &l funcioramiento de ks techrs &3 co-
mecto
Impresors Comprobar sf o funcloramiento &5 correcto y sl Do
hay papelitransparenchas
Interfaz de fjo de Comprobar s} hay mensajes de error en ef monftor  Diario?
vzbajo DICOM 10
XA
Mandc de visialia-  Comprobar st &l funclonamiento e correcto y st Dtario!
con tay fugas en bs pilas.

Nota 1: Comprobadones visuales y ouditivay,
Noto 2: Ponpase e contacto con o servido téanko s aparecen mevsnjes de error tras o infdo.
Notor 3: Yea ks Instnarines detallodas que aparecen mds adelante.

todas fas
ara el uso
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[ Camprabecion Duecripcion - — _Fr ]
Aresorios Oisponibilidid & Intrgricad Daris!
Defiactores de able  Comprobar si extin presante: ¥ o extin dafiados Dario’ I.
Frenoy, ruedi y & Comprobar 1l o furdonamiento es comedin Daro’
recckin
Cables Reviar wdos jos axbies pary determirar s algue Otarie?
et retorddo o sgrieade
Conectowres Comprobar 51 b conexion s correca y o lny a- Dot
s
Encendido Comprotur en b mnah y of monktor o hay men-  Antes de
ajes de ervor? vt
internuptor & ra-  Comprotar que & funclonamiento e cometo Dtaric!
da de emerpench
Rayes X Comprobar o ol kndormmientn e comyce® Dtirie!
Comprobar b timpmra?
Comprobar los ajustat ¥ b pesicion del irts?

Comprotar | & knciorarriens dal bloquen dal
e 5 arrecto

Estativo del brazo en  Comprobrar 1l o fursionamientss de bt techs es c0-  Dizrio!
Cc recto

Interruptor mann! | Comprotar 1 of funclommiento & correcto § & Dtario!
proventa defes

Interruptor depie Compeobar o o unclonamiens o correcto y st Dtario!
pretents dafios

Movimiento vertezl  Comprober que ¢ knciommiento et cormectn Dario!

Comprobacién de la funcién de control de rayos X

La funcién de control de rayos X debe comprobarse a diario sin ningln objeto en el haz de rayos X.
1 - Pulse la tecla de pantalla 'kV' para seleccionar kV de manera manual, 1
2 - Introduzca 70 kV.

3 - Puilse el botén 'kV" para seleccionar el valor de kV automaticamente y realizar una fluoroscapia.
Si el valor de kV desciende a 42-47 kV, la funcién de control de rayos X funciona de manera correcta.

3.8LIMPIEZA Y DESINFECCION

Este producto requiere una limpieza y desinfeccién periddicas. A continuacién se incluyen las pautas generales.
Advertencia

Alsle el produclo de la red eldetrica siempre que la vaya a limplar, desinfectar o estenlizar, para evilar descargas eléclricas.
Impida que entre agua o cualquier otro liguido en el equipo; podrfan acarear corocircuiios y cormosion,
Las técnicas de limpieza y desinfeccidn que se empleen en el producto o en la sala deben cumplir con la legislacion y otras
disposiciones legales vigentes.

Limpieza

Las piezas esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse solo con un pafio humedecido con una soluc‘iién
detergente suave, y frotarse a continuacién con un pafo seco de algeddn. No utilice nunca agentes de limpieza corroshvos,
disolventes, detergentes abraslvos o abrillantadores abrasivos. Si no esta seguro de las propiedades de un agent’e de
limpisza, no Io utilice.

Los componentes cromados solo se deben limpiar frotandolos con un pafio de lana seco. No utilice abriltantadores
abrasivos. Para proteger el acabado, emplee una cera no abraslva. Es aconsejable limpiar el sistema antes y después de
cada procedimiento.

Desinfeccldn

Las partes del producto que admitan la desinfeccidn, indui?@esoﬁos y los cables de conexidn, pueden limpiarse

~Pégina 9 de 15
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con un pano impregnado con un desinfectante adecuado. No utilice nunca desinfectantes o agentes esterilizantes
corrosivos o disolventes, Si no esta seguro de las propiedades de un desinfectante o agente esterilizante, no lo utilice.
Adverfencia

No utilice aerosoles de desinfeccion inflamables o potencialmente explosivos. Dichos aerosoles crean vapores gue se
pueden incendiar, provocando lesiones personales graves o moriales.

No se recomienda utilizar pulverizadores ni aerosoles para desinfectar salas con productos sanitarios, ya que los vaporss
pueden penetrar en elios y originar corfocireuitos o corrosion del metal, o dadiar el producto,

Si va a emplear un pulverizador no inflamable ni explosiva, apague primero el equipo y déjele enfriar. De esta forma se
evita que las corrientes de conveccion propaguen los vapores del aerosol por el interior del producto, Cubra tedo el equipo
con una sabana de plastico antes de comenzar la pulverizacidon. Cuando no queden restos de vapor, puede retirar el
plastico protector y proceder a desinfectar y esterilizar ef producto de la forma recomendada. Siempre que se utilicen
aerosoles, el usuario debe comprobar que no quedan rastros de vapor antes de volver a encender el producto. Los
metodos de desinfeccion, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a la normativa vigente del fugar donde estsé
ubicado.

3.10; RADIACION- Radiacién dispersa {datos de isokenma)

Los mapas de isokerma muesiran mediciones que describen la distribucidn de la radiacién parasita por el sistema.
Condicianes de medicién. Se colocd un maniqui de metacrilato de polimetilc de 25 cm cibicos a 5 cm frente a la superficie
de entrada del detector. El plano de entrada del manigui se hallaba, por fanto, en el punto de referencia inicial del paciente,
a 30 cm frente al detector, Los mapas se determinan mediante la aplicacion de un haz de rayos X de 100 cm2 en el punto

de referencia inicial del paciente. Los resultados se han nommaltizado a 1 (uGy/s}(Gycm2/s).
Posicién horizonkal ’

e ' T -1

R -

Figurs 1018 Configurscids de eedstitn def mapa de isckerma (horizomal)

Posicién lateral
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Tom s e w w1 e
NOTA Cowmnds wott svrwesliomde & 1 4Gy’ (ECHH 143 TN} o g do 2 T Cprue?
TECHSEIIARTINT), dividis hes s do ln ruble atrs WL

Stang sk

Fgrs 1013 Mapa de leskwrrs fhorbontal, durs de 1.5 =)

t5m s 10 18 w e 4o

NOTA Cawnde wets wavwasltade 1 jGyw (TECIEE1.147:2000) o fgar du o 1 Grewd
BECHLN2432007), divivic buw e din la culsdy sntre 10
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Figars 111 Mopm de eokerrs Bataral, sty de 1wl

[ e TN - & i & s OOy SR

m 1] to 15 . 8 40

NOTA Counde wté narvwihode ¢ | pCyn? (ECHEE AT 200} w luger do o T Gyrer®
(ECHNAT2ALTINY), divide ik c¥frus i i bk amtrs TR

Stand sicha
Flgors 19.05 Mg sdu sl fiotorsl akars de 15 o
T Ky PRETHTR T8, Vileres ief coerier ol st pCTRC Tt 0, 1<
e 13 L 13 w

NOTA Caurnde eres swtwmiivids o § jya’ (FCHNIT-20E 18] v bnger do o [ Gyext®
{ECHNE12A 1 10F), Dovtda s clfres de ke nabie svare THL
Por ejemplo, la tasa del producto dosis-area para el modoe de FDB, 3,0 mA @ 110 kV y 100 cm2, es de 0,036 Gycm2/s,
La tasa de dosis real para un valor normalizado de 1,0 es de 36 nGy/s. Las mediciones se realizaron en las posicibnes
horizontal y lateral. Ef grado de incertidumbre de los resultados es de <150%.
Las siguientes figuras muestran las condiciones de medicion de! sis
Factor de radiacién de fuga La radiacién de firga no supera 1 m@y/h a 1 metro del punto focal.
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ED7HLC_CKT_FANL_CALLSEAVICE
FORCOLL_PWA_FAL_CALL SERWICE

E0PSMPS_FAL _CALL SERVICE

E1RHLE_FANL_CALL SERVICE

EITLENS_FAR. RESTART SYSTEM

ETH.OW _YOLT_ERK_CHECK MAINS

EAZHI VOLT ERA_CHECK MADNS

ETEH_ALF_FAR_RESET

Error Sel notundor de Musns. Gareads por
o moda HLC o erte detects wn eror
e COrtocF Tuln

Emor 0 vimantacion o colmadar, Sepe-
oera Cwds v hay eaminhtr o colireedor
o un kil de Intertsz del colmador

Error do aimemtacin. S in produddo un
&fo an of REminfTro de =15V

Error du almertaion. Se o producdo un
G0 en o paminictre de “15 V-

Error del actimdor de seurs. Fallo del tuek-
et del senodor o da tontroledor ded ik
vl de sl

Ermor en of iy e i Jonte de b chman. Se
pervry asndo o ik de s kmtr 0o parde
tger ol Bty pradafinido

Ervor del voltaja de red. Se pavers axdo
Al txwrtrodwion dal st detact un volt.

Anexo II1.B
3. 7TMENSAJES DE ERROR
Monasjas e arror mostrades an b lesacfs: - bl
e ey dhat amtative. Overcrigciin Accion

Porgese mn CONGCD con o cantro o atan-
cxin o chanes local.

Povgrus an etnestn con of comtro de stan-
ci'n o it fooat

anmdm;dnm
ctan o chante ocal,

Pange an comtteo con ol cantrn de st
i ol clleres loal,

Porgate ah contacty on ol centro de 3tan.
aon o chents loal.

Apague ¥ srckends it roquirs, Aseporets
de que b tech no te quedh o, § el
SITOr pariie, pOngase v ontacto com ol
contro de steackdn al chents loal

Comprosbe que of © chicirios no
st rxerrumpe. $I of ervor parTice, pongats

Io de red oxoas bejo. L2 g

de rrpos X we decactiva cmndn o voltale de
ad s demestido bajo (€195 V CA}

Error del woltaje de red. S perera cordo
o tontrolwior Ael vt daercts un roita-
v e red ETervaraTte IO, La penaracion
e reyos X o deaeiva Cundds H voltale dn
nd o dermsndo Wko (> 174 V CA)

5¢ produo tn error ol refletsr b imegen ho-
rzontalmen.

” con of centro: de stancion at
clnte oot

Compruste que o waminkirs cdcirks no
= Intarrampe, § o arror parriste, pongEse
a0 conain con o centro de Kk af
chertr Iocal,

Amgue ¥ snclends i magina. Asegireas
dr et ln bt s 3 Guaee atzicrh, N ol
ATOr PErTIF, PONITE #N CONDCD aon of

Coriro de aterwcitns 2l cients el
Et7¥_FALWP_FARL _RESET Se produjo un error o reflopy b magen Apape ¥ anchereds 't mdquine. Aseptrese
vartkoimants. ou gar b ek no sx queds i, S el
TOr peritie, pongrse & mntacts oo ol
cwntro de xtencdn 3 dhenty locl,
Mt aber i v B o b Intarf: - - .
o ymrie dal puuiten Dracripeiin Accién N
EARMACE PARX,_FAR,_RESET So proshijo wn oror ol tramerir b inmgen | Apague ¥ encieneds b s, Asegiress
# muwiinoer de: ercdortncks de que b tech no se quedh stascads, § o
rror pertiste, piogace on contacto con e
centro de etrncidn o deme ol
ETHMAGE SAVE FAL RESET 5o prodejo on orror of parthr b imegen Apnga y anciends by migping. Asopires:
de que b tocka no v gredhs e, S of
wTOr parritta, oD an oM con o
crmtro de stencidn o diemtn ool
EXNRAY_MREP_FAR_NESET Se produje ot aror durante s prepareddn | Agague y enciende b mibguina. Ascpdroee
Bal inleio 8¢ I el de rrpoe X de qoe b teth no se queds, savcada, § o
orTor peryite, plagme on ontacto oon o
ermira de rtrreddn o ciemte local.
EM:XRAY_UNPREF_FAL_RESET Sa produjo on orror of ejecuter of comando  Apapue y ancikends b mbquine. Agepdreee
urprepere [dalucer pregareddn) de gt b techy mo e quedh strecute, S o
oTor persinty, plagar on oontacts oon o
ormiro de stereidn o et ool
EXHNITIALISING PLS wWalT Durwete of wranger, o deveme deseers e Comprite ff o rror e frpitr e de
« cervidor de servicion Intrrmos fiaackend) dvar con ol p b {pora per.
no exth preperads. Birlcaments, ce rata de mithe qoe b comunlaecidn rterms e ot
wn bl du COMmaTicecidn b}, S o servider de pervickn internes
with preparsdo y o error £29 pertiste, pin-
e on contacto oon o congo de anancidn
ol cherer Incal.
EXECOMM_FAR_PLEASE RESTART Se prodejo wn oror dumante b comaics- Apeguer ¥ encienda ln miquine. Asegiree
cidn entre bn EVM p o extative. de que b trcla no ve quede wwoda, S o
rTor peryigen, phngxere: € cangacto con o
cerars de mencidin ol clienes kol
EX-MAGE_ROT_FAR _RESET S prodajo un oTor Mot b g - Apague ¥ enclenda b miquim. Asegirese
nin de que b terts no se querh saecrhs, 5 o

EX5HAX DOSE REACHED_MNO _XRAY

EH-REYPAD_ERR_RESTART STAMND

$e sicwnzd of Bmite de doch del pacionte.
Les rryre X ae han desactivado pars ese
mdnrer

Ervor ded tedido def extativo

oTOr perinte, péngase on contactt con o
cettro de prencidn l chares: local,

Se oxta de on mevrce indormutivo purs «f
aperador,

Ampue ¥ rciench o estativo. Asepiree de
e n oeeda o pe e atecade. S o
oo peruistr, piveawe on contacts con o
cenero de atenwidn o chener ok,

Phisps

argenuna S A -1
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Sila consola de la interfaz de usuario def estativo quada en blanco, reinicie ef sistema, El liempo de recuperacion de ?50‘55'

las funciones del sistema después de un fallo es de 336 seqgundos como médximo (para 100 pacientes de la base de dstos
de pacientes con 100 imdgenes de cada pacients).

Estacién de visualizacién méwil

Los mensajes de error y del sistema se muestran en el monitor de exdmenes. Los mensajes del sistema se muestran
mientras se realiza una acclon y se explican por sl solos. En caso de que un mensaje de error aparezca en una pantalla
negra, pdngase en contacto con el centro de atencidn al cliente local,

Impresora

Los mensajes de error aparecen en la pantalla de la impresora. S| desea ver una lista completa de los mensajes de error y
sus posibles causas y soluciones, consulte las instrucciones de uso de la impresora,

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente +10*Ca+35°C
Humedad relativa Dol 20% 31 95%
Condiciones de transporte y almacenamiento
Temperatura amblents -10°C a +55°C
Humedad relatta Oel 0% 2l 20%

Condiciones de presién y altitud

Altd de fundonamiento 0 2 3000 metros
Prestén de aire durante of indonamtento y 70 kPa a 100 kPa
o aimacenamiento

Compatlbilidad electromagnética (CEM)

Advertencia

Las perturbaciones eleciromagndlicas pueden provocar paipadeo en los monitores, imdgenes distorsionadas o borrosas o

comporiamienios angmalos duranie la adquisicidn. En tales casos, deteriga inmediaiamenife la adquisicion y repita e/

procedimiento. En caso de que las perturbaciones continden, pdngase en contacto con ef servicio tdenico.

Este producto de Philips cumple fa nomativa y disposiciones bdasicas nacionales e intemacionales relativas a la

compatibilidad electromagnélica (CEM} para este tipo de equipos, cuando se utiliza con ef fin para el que fue;‘previsto.

Dichas normativas establecen los niveles admisibles de emlsidn electromagnética del equipo y su inmunidad oi)ligatoria

contra perturbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

Otros producios electrdnicos que sobrepasan los limites definidos en estas disposiciones de CEM pudden, en

determinadas condiciones, afectar al funcionamiento del producto. r

» Con los productos electromedicos es preciso observar precauciones especiales de compatibilidad electromagri_éﬁca. y
su instalacién y puesta en marcha debe atenerse a los datos de CEM especificados en la documentacién que Ibs

|

* Eluso de accesorios y cables distintos a los especificados puede suponer un aumento de emisiones y una reduccion
1

acompafia.

de los niveles de inmunidad.
» El praducto no se debe utilizar adosado ni apilado sobre otros productos; si esto fuera necesario, el usuario debera
verificar que el sistema funciona con normalidad.
Portftiles y teléfonos mdviles
Las comunicaciones mediante FR portatiles y méviles pueden afeclar a los equipos de electro medicina. Tenga cuidado al
utilizar estos disposltivos de comunicaclén dentro del rango esp}ifwad? de los disposltivos de electro mediclna.

Ing.
o-D.ec'or Tézmco
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INSTRUCCIONES DE USO

pH I I.l PS Sistema BV Vecira

Anexo III.LB

3,14 ELIMINACION DEFINITIVA DEL SISTEMA
La eliminacidn definitiva se produce cuando el usuario se deshace del producto de forma que ya no pueda usarse para
fin previsto.

Advertencia: No deseche ef sistema BV Vecira (ni sus componentes) con los residuos domésticos o industriales. Ej'z‘ sisterna
puede contener plomo, tungsteno, aceife u olras suslancias peligrosas, que se deben eliminar de forma especial. 43
elminacion incorrecta de cualquiera de esfos maleriales puede producir efectos contaminantes graves del medio ambiente.
£/ sisterna tambien contiene informacion sujela a privacidad que debe ser borrada correctamente. Recormendarmos dirigirse
al servicio técnico de Philips antes de desechar el sistemna BV Vectra,

Para desechar los sistemas radiolégicas y electromédicos, es necesario seguir el procedimiento correcto, ya que estan
compuestos de material electrénico (tarjetas, componentes y cables). La coraza de rayos X con inserto estd compuesta de
aceite dieléctrico, vigrio, metales nobles, plomo, hierro, aluminio y plastico. La eliminacién del producte BV Vectra debe
gestionarse mediante compafiias autorizadas con una gestion medioambiental certificada. Las compafias especializadas
pueden reciclar el equipamiento desechado para aumentar la cantidad de materiales reutilizables y pueden minimizar la
cantidad de materiales desechados. Philips proporciona asistencia a los usuarios para lo siguiente:

» Recoger piezas reutilizables

» Reciclar materiales reutilizables en empresas autorizadas para el tratamiento de residuos

«  Eliminar el producto de forma segura y eficaz

Para obtener asesoramiento e informacion, pongase antes en contacto con el servicio técnico local de Philips.

Eliminacion de las pilas

Mando de visualizacion (opcional) - Para un funcionamiento seguro, Ias pilas de cantrol remoto deben cambiarse de forma

periddica. Para reemplazarlas, abra la tapa posterior del mando a distancia; para ello, retire los tornillas con un

destornillador. Después extraiga las pilas usadas y coloque las nuevas en la posicion indicada en el compartimento.

Finalmente, cierre la tapa y use el destornillador para volver a colocar la tapa posterior.

Tipo de pilas: Philips Extremelife Ultra Alkanine AA LRS 1,5V

+ Las pilas son perjudiciales para el medio ambiente. Cuando las reemplace, deseche las pilas gastadas de forma
respeiuosa con el medio ambiente.

»  5ino utiliza el mando a distancia durante un largo periodo de tiempo, extraiga las pilas de su interior.

3.16 PRECISION
En la siguiente tabla se incluye la precision de pantalla para todas las tensiones de tubo superiores a 46 kV. Las
indicaciones de dosis se calculan mediante los pardmetros de adquisicion, una tabla de consulta calibrada v un modelo de

posicion del colimador.,

Brefinicion Datas

Desyiackin de voltaje £9%

Desvizckén de corriente 1%

Desviackon de mAs + (10% + 0,2 mAs)
Precision (de tsa) de dosificacién £25%1

Precision del producto dosis-drea +35%2

Noto 1. Excepts para radiogrofia.
Nota 2: Para ef combo de royos X con un didrnetro del hoz en ko entrado dei detector de & cn

hasta ¢} valor mdximo, excepto para radiogmﬁm/)

poderado
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblp Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002961-14-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica&mentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
889 ......... . ¥ de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina S.A., se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Produlctos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para diagndstico *

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

Radiograficos, Digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: El sistema se utiliza como guia radioldgica y

herramienta de visualizacién durante el diagnoéstico, las intervenciones

quirurgicas y los procedimientos de diagndstico. El sistema se puede us?r para

todo tipo de pacientes, dentro como fuera del quirdfancs, en ehtornos

esterelizados y no esterelizados, y para una amplia variedad de procedimientos,

excepto los pediatricos.

Modelo/s: BV Vectra

.



Periodo de vida atil: Diez {(10) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips India Limited

Lugar/es de elaboracion: Plot N° B-79, MIDC, Phase-II, Chakan Taluka - Khed,

Village - Savardari, Distrito: Pune, Maharashtra 410501, India.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcidn
del PM-1103-188, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2?0CT'2015, siendo

su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 8 8 9 ?

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN M.A T
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