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D1SPOSICION N0
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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2324-16-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de InscriPCiónl en ~I

RPPTM NO PM-ll03-95, denominado SISTEMA ARCO QUIRURGICO RAYOS X,
"

marca PHILIPS,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos' de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tom?ldo la

intervención que le compete. 1,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ~,ecreto

N° 1490/92 Y el Decreto NO 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-l103-95, correspondiente al producto médico deno~inado

/( 1
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SISTEMA ARCO QUIRURGICO RAYOS X, marca PHILIPS, propiedad de la ¡firma

PHILIPS ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N' 4887

de fecha 14 de Julio de 2011, según lo establecido en el Anexo que formal parte

de la presente Disposición. I

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción len el

RPPTM NO PM-1103-95, denominado SISTEMA ARCO QUIRURGICO RAYOS X,

marca PHILIPS. . I
ARTÍCULO 30._ Acéptase el texto del Anexo, de Autorización de Modificaciones el

I
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1103-95.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele ,entrega de la copia autenticada r de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciorles de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic6 para,
que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2324-16-5

DISPOSICIÓN N°

fe

Dr. ROYEFCTtt lt!!8
Subadrnlnistrador NacioRaI

A.NM.A.T.

2
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DispJsición

NO,;;;.:.f.2-3.g,';llos efectos de su anexado en el Certificado de InscriPci;ón en

el RPPTM NO PM-1103-95 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A., ia modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado SISTEMA ARCO QUIRURGICO RAYOS X

Marca: PHILIPS

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4887/11

Tramitado por expediente NO1-47-12102-10-1.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vigencia del 14 de julio de 2016. 14 de julio de 2021.
Certificado
Fabricante/s Philips Medical Philips Medical
y Lugar/es de SystemsNederland B.V. SystemsNederland B.V. ,
elaboración Veenpluis 4-6, 5684 PC, Best, -Veenpluis 4-6, 5684 PC,

Países Bajos, Best,Países Bajos.

Philips India Ltd.

Plot no. B-79, MIDC, Phase-I1,
Chakan, Taluka - I
Khed,VillageSavadari, District:,
Pune, Maharashtra, 410501,
India.

Modelo/s
BV Libra BV Endura

/(
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BV Pulsera
BV Endura ,
BV Pulsera 1

Rótulos
Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 9. IN° 4887/11.

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 10 a 23. Ide uso NO4887/11.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción 1en el

RPPTM NO PM-1103-95, en la Ciudad de Buenos Aires, ~ los

díasG4.~.ov..2Q16 !
Expediente N° 1-47-3110-2324-16-5

DISPOSICIÓN N°

Dr.1l0.e"T~le
SubadmlnlstrBdor Naclollal

A.N,M.A!}'.

4
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Anexo 111.8 PROVECTO DE RÓTULO ~

Philips India Ud.
Plol no. B-79, MIDC, Phase-II, Chakan, Taluka - Khed, Village-
Savadari, Dislrict: Pune, Maharashtra, 410501, India.

SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X

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

Fabricado por:
Philips Medical Systems Nederland B.V.
4-6 Veenpluis. 5684 PC 8est. Paises Bajos

PHILlPS

PHILlPS
SISTEMA ARCO QUIRÚRGICO DE RAYOS X

Modelo: _

Código _ SIN xxxxxxxx ~---------------------
SOLO PDlSOHJ.L EllTREHADO ~1J\lE1'lEClElITE A PHIl.l!'S ,¡¡TEMAS leos
UTILIUJIDO LP. DOPJMnlTACIOHtECllICAACTIJILIl.ADADKBrníA RENOvm LA
(OEERTURADEE>TO, I:QUIPOS Pn.J. REIIlSAR Y e OKREC>IRFJ.LLl<S El. MAlliJO DE
E5tETlI'O DESrnJACIOHES POI\ UHAPEl'.sOHANO ElTl"I\ElIADAPODI\l!.RE::11L'l"AA
EH .'.l>OO{AUPARALASllUD ElNCLUSO lA MuERTEDEL (lpDUI>OR

Almacenamiento
Vnom ( 1OOYa 240 V)

Frec: 50f60Hz T: -10'C ti +55'C

Hr 10% hasta 65%

Palm de 375mmHg a

795mmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM- 1103.95

MARIAD

Pág. 1 de 1



Philips India LId.
Plol no. B-79, MIDe, Phase-II, Chakan, Taluka - Khed, Vil1age-
Savadari, District: Pune, Maharashtra, 410501, India.

SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X .

Anexo 111,8INSTRUCCIONES DE USO -- j 2

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

Fabricado por:
Philips Medical Syslems Nederland B.V.
4-6 Veenpluis. 5684 pe Best. Paises Bajos

PHILlPS

PHILlPS
SISTEMA ARCO QUIRÚRGICO DE RAYOS X

Modelo: _
SOLO FERSOHAL EHTRE;KADQ PEa11!JlEClElfJ'l;;1. Pllll.lFS SlSl'EIll.',l; leos
UTILIUlIDO LJ.DOCUl1lEll'l.A.ClOHTECl1ItA ACTUAlIZADJ.Di:BDÚAREMmJERLA
COBERT1JR.i.DEE>TOO E:QTJWOSFM.A =AR Y CORREGIRFALLPS EL MAlillú DE
ES:r:UIPO D!SI'lUACIOHE:: POR UNA FIi:RSONANO ElITRlliWA PODRÍA RE>UI.T1\R
Etl' JJal!AJ'.A P;U LASALUD EIHCLUSO U.MuE:RTEDll OPER}J)OR

Almacenamiento
Vnom ( 100V a 240 V)

Free: S0160Hz T: -10.C B -+5SoC

Hr 10% hasta 65%

PQtm de 375mmHg a

795mmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM~1103-95

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Mantenimiento y anomalfas

• No utilice el sistema BV en ninguna aplicación hasta tener la seguridad de qua el Programa da comprobaciones

rutinarias del usuario se ha superado da fofTTIasatisfactoria y da qua el Programa de mantenimiento planificado

está actualizado .

• Si alguna pieza del sistema está o parece estar defectuosa o mal ajustada, NO LO UTILICE hasta qua se haya

reparado. La utilización dal aqu;po o sistema con componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al

operador o al paciente a peligros de radiación o de otro tipo, lo qua podrfa provocar lesiones ffsicas graves o

mortales, o dar lugar a un diagnóstico o tratamiento médico incorrectos.

ADVERTENCIA Conocimientos sobre seguridad

• No utilice el sistema BVen ninguna aplicación hasta que haya laIdo, comprendido yasimilado toda la información

sobre seguridad, las medidas de seguridad y !os procedimientos de emergencia incluidos en el capItulo 'Seguridad:

La utilización del sistema BV sin los conocimientos necesarios acerca de su utilización sin riesgos puede ocasionar

lesionas ffsicas gravas o incluso mortales, as! como dar lugar a tratamientos o diagnósticos clfnicos equivrJC8dos

No utilice el sistema BV en ninguna aplicación hasta haber recibido fofTTIaciónsuficiente y adecuada para hacerlo

de forma ser¡ura y eficaz. Si duda de su capacidad para utilizar este equipo de forma segura y eficaz, NO LO

UTILICE La puesta en servicio de este equ;po sin preparación suficiente y adecuada puede ocasionar lesionas

físicas irreversibles, así como dar lugar a tratamientos o diagnósticos clínicos equivocados.

ADVERTENCIA Dispositivos de seguridad I
• No intente retirar, modificar, omitir o anular nlngl1n dispositivo de seguridad del equipo. La alteración de los

dispositivos da saguridad pueda ocasionar /asiones ffsicas gravas o mortaJas.

ADVERTENCIA Uso previsto y compatibilidad

(jRIA, OS AN''''S 1,I[i9jj~C¡We14
• A~OO,RACA

P I~.. ARGeNTINASA



SISTEMA ARCOS QUIRURGlCOS DE RAYOS X

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE uso7-12 3
A.~

\,0\.\0 '
• No uti/lce el sis!oma BV ron ningún propósito distinto del previsto. l
• No uUlice el sIstema BV con productos que no tengan reconocimiento de compatibilidad por parte de Phili },.' .•••..••••..i
Msdical Systems. ~-1 ~ .
• La utilización dal sistema BV para fines no previstos o con equipos no compatibles puede ocasionar lesiones I DE P

graves o mortales, asl como dar lugar 8 tratamientos o diagnósticos dlnicos equivocados. 1

PHILlPS

Formación de los Operadores

Los operadores del sistema Phitips Sistema BV deben haber recibido la formación adecuada para

manejar de forma segura y eficaz estos equipos, antes de disponerse a utilizar el sistema descrito en

este manual. Los requisitos de capacitación para este tipo de dispositivos pueden variar de un país a

otro. Corresponde a los usuarios asegurarse de que los operadores reciben una formación adecuada

con arreglo a la normativa nacional vigente.

3.2 USO PREVISTO

Sistema radiológico móvil de arco en e para uso durante procedimientos diagnósticos, o quirúrgicos en

adultos.

Contraindicaciones

Los rayos X son potencialmente peligrosos. Deben tomarse precauciones especiales o medidas

preventivas en los siguientes casos:

• debe procurarse una especial protección del embrión o feto en los examenes radiológicos o ei

tratamiento de mujeres embarazadas

• los órganos sensibles del cuerpo (p. ej., cristalino de ojos o gónadas) deben estar

completamente protegidos siempre que puedan quedar expuestos al haz activo

• quemaduras agudas de la piel (pacientes)

• alopecia (pacientes)

• lesiones crónicas por radiación (personal médico)

3.3 Compatibilidad

El equipo descrito en este manual no debe utilizarse en combinación con otros equipos o componentes

que no estén expresamente reconocidos como compatibles por Philips Healthcare. Puede solicitarse

una lista de tales equipos y componentes en la dirección local de servicio de mantenimiento de Philips

Healthcare, o su distribuidor local.

Sólo Philips Healthcare, o terceras partes explicitamente autorizadas, pueden efectuar cambios o,
adiciones en el equipo. Tales modificaciones o adiciones deben ajustarse estrictamente a la normativa

local vigente y realizarse con procedimientos técnicos apropiados. !
Las modificaciones o adiciones llevadas a cabo en el equipo por personas sin la formación adecuada. o

el uso de piezas de repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantía de PhiJips Heafthcare. Al igual,
que con cualquier equipo técnico complejo. el mantenimiento realizado por personas no debidamente

cualificadas yel uso de piezas de repuesto no autorizadas conllevan graves riesgos de daños al equipo

y de lesiones personales.

3.4; 3.9

Página 2 de 14
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ADVERTENCIAS

PHILlPS SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X

Anexo 111.8INSTRUCCIONES DE U~ f 23
V . ~

TRANSPORTE INSTALACiÓN Y OPERACION 1'i f()l.\P .

Al, )P.:.:- J.
AsoflJ,.J(l do quo 01sfltQtno JIl encuentro en la posición do transporto .••.I~ 1 ~.
AUUrleto rompas. umbrales y obnóculoslo m6s deslIGdo postblo. Tonlo es ~1 OE p
cuidado en 101 CurJÍG'1 t!IFIplnodas.

los frenol do 101ruedas dobon accionarse IfemptCIqlKlel ~ulpo mIS emplolodo en
un punto (lJo.

Pt»ici6n correcta para trasladar el sistema
• Recorrido Iongitudirta~ posición O cm
• Movimiento giratorio: posición 00
• Movimiento de dC\"3ción: posición 8 cm
• Roudón: J"O$"ici6n O.
• Angulación: posición O"

Traslado '1 transporte del Mtativo del br.lIlo en e
Suelte el freno.

1 Utilice lAb:lrr:s de empuje: y lu asas de conducción para contr(l!:l, el
desplazamiento del estativo.

Ambu;w¡s conduetom se arophn )' ('antro"'., lu rued:tS IrllSCru. Las ruedas
ddanttr.u gir.:l.n libremente. licncn trc~ posic:kme$ prcddlnidas (en J:u que se:
~cibe un die): recto, a izquktda y a derecha. Ademis,:K' pueden utiliz..1r
trxW las posicionQ d(' lu ruedas entK' las posiciones p~ddinid3S p:m'l mover
el e!ltari,"O en 1.,;dirección correspondiente.

) Cu:tndo el estativo 1Iq;ue a la ubicación ~deCU3.d.1,miliee las asas de
condutaón p.ua ajUStar su posición.

•• Aplique el (~no.

& ' ••• • •

<;.~~

0_ •••

Mow-Imlwnto bttIral
Con la~ aSM d(' e<lndu~ión de 1.1$ruedas tt:lSCr.l! en 1:11posición de avance
a il.quit'roa o dt't«ha. es posiblt' mo"er Lateralmente d estativo.



PHILlPS SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X

Anexo 111.8INSTRUCCIONES DE usJ-!f1'23
De-tpllUaml"nto dI! l:lo éstilcl6n dI!"IIUltlll.llclon mO'l'll

La C'S(;ción d~ visu:ili1.:ld6n móvil puede cbpbune con b b:lrra de empuje.
P;r; desplmmientm brgas sePUMeaccionar un ~no o bloqut<1run par de
mroas.

J
.- q<17H'._._-
::¡;';ii7't' •••
~-t!:.:.~.~"1UC;
. :"'H'''I' ¡;"-':'lf,"'IIi"

EJpaW de f~no time un posicione;:

Monitores

t

"'(0
~o

'odcl6 ••,j.transport.
En Ka poSId6n, "' bloqu.. dQl ••• da •••Pl"lIIo.
(gilIoq.ll ~tI mtsIlddelPlll3l' • trUo6llcM
••• ll1IDctCn mootI @ll1I91c1rt11lCtu.

F •.•••o 1'0 acdon,'o
Con 1!Ihno 11'1ac:_. 111~ de 'IIwIIIaIdén lIlOf1l

putd.d",-,1IftmffUtnaa~d~

Frmo IICdonldo
Con • hno.cdonIdo. b .1Gdóll cII ¥INlInclXl

lNl¥Inopua _l"I~

MBRECHT
Págine 4 de 14
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Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE US~

MonItores
Antes de mover la estaCión de vlsualimc¡ón móvil, los monItores deben
colocarse en la posición de transpone:

Repliegue juntos los monitores.

2 Si procede, baje loomonitores a la posici6n mínima.

] Recoja los cables en los tornillos de bloqueo ddlarrral de la estación de
visualización móvil.

PHILlPS

Colocación

La estación dt' visualización móvil debe estar siempre colocada de manera que
diado cerrado esté más cercano al paciente.

Lado cerrado

Lado abierto

ADVERTENCIA
Á
Flujo de aIre

No coloque la c5t(1d6n de 'l'lsua/lzoc/ón m6yII con el lado abierto sItuado Junto 01

padente. El lodo ablerto de la estadón de visual/loción móYl1tiene un vf;lntl/ador
que puede afectar negatllfomenle 01fluto de olro enérll.

Instalación

ADVERTENCIAS

MARIA

Ho t'f!tlm cubl<!rtQSde/sistema nI cables de este e<rU'1Joo mnOI qut' se Indique
eJlpresame{lte en este manual. Este equIpo tiene componente! de alto voltaje
eléclrtco. La ref.lrtHm de CtIil1ert,u o cabres del sIstema puede ocasIonar /e5lonvs
tI.kas ¡rv~es o mortales.
Cuando e.u!n vn contacto con e/pacIente. no toque las do~IJa' de/ cable del brazo
en C de'a .maclón de vlsual1Ol"adónmóvil ni la c1a~IJacentror de los conectorel de
~ldeofU5B.
El conectar de red y el de PC de servicio cIe!>oocontar con transfonnodorel de
aislamIento,
En calO de luslll:llclón de lo lámpara de rayol)( de la estación de v/luarlzodón
móvIl. no 10qlle los contactos de la 16mpara y al paciente a la VeL
LOI cublertol y los ea!>Iel delsrstemasólo debe retirarlos el penonal de
mantenimiento euallflcada y alltamaclo. En ene cameno. cuallflcodo slR"'f/'"
nestar lera 1mente hobllltodo poro trabajar con elte tipo de equIpas m~dkol
eléetrk:ol en la Jurisdicción donde se IIflllcen", yautorlOl"ado s~/fIco que "elu:suorlo
del equIpo 110dado su opraboelón".
Er equipo sólo debe utilIzarse en !lilas o lanllS que cumplan todos los requIsitos I"eoles
de la nonn vigente re/'erentvs o ro se(lIrIVod eJéaJfco de este tlpo de eqUipal.

s LAM{fi!iI{gf 5 de 14
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Frenos y movimientos del brazo en e

PHILlPS SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS X

Anexo 111.8INSTRUCCIONES DE uso:--"f 23 8 I

Viua global

11
Pabncod<l_~ __ '

-' •

ADVERTENCIA

Rotación

Atnqu. le•• """"""IIfIM' 'lNl ooqulllbrado •••• nco""""¡" ."""rwddo ••••••' ••• ce ••••••••
1c•• ll'IHIO'" brazo •• e e""""" '1'1. J•• m:•••• ttw.n f'o,l<l6n.

Lo. fImO' tk roIaOón, an¡:ulxión,longitudin.\ y giro (oscilante) I"'nor:lmicl
limen ~mbnlosqueindian ro movimj"nroy~1:adO.Cundo '<l:'.udf~el (",no,
d:m ~ñal. h,el ti Ilmbol••de ckd>loquto. Cu:mdo.sr mpIiQl d f~. d 1=
.club lud ••• 1s1mholo de b1oqUM.

1';¡n tolere! lTenodt roIac:i6n. coIoqur la pilillCll de funo en b po'Ikión de
cklbloq~ (.,.niCll). ?tr:a 'O'olvn a .tdol\2f ti fteno, coI0qu0e b JUlll1lal de
frmo oua Ye'Zen b pmic:i6nde b1~ (horlzom.lj.FJpo de rotación.sr
indÍl;:l en b t1CIb.

Lo1Ibni{~dc rDUCióncon ellope de qurid:Jd IOn .13S' r .13S.,
P,;¡r,¡ampli~ ellOSIlm¡l~ pleS;••n" b pmnca &1 {opt de srgurid.1d.

f'8adtolt,,?",H.~~tb_-
(Rb__ dol_ •••c¡



MovimIento de Elevación

PHILlPS SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOSlbf'23

Anexo m.a INSTRUCCIONES DE USO

E13jus~ de altura S(' controla mediante las tecbs situadas junro ::J. J:¡
columna del brnzo en e que hay en los latc:rol~ del estativo del br3.1.o en C.
Por motivos de seguridad, las dos tedas deben pulsarse a la "C'l..

Encienda coltstlHivo dd brazo en e
2 Compruebe qlll: 6Ib,,'l' de bloqueo del sistC'm."está en posición de activación (1)'1

J Pulse las dos tedas IUp[ [C191 (Arriba) de manern simultánea para elevar el
brazo en C. El movimiento de elevación continúa hasta que se suehan las
tedas o se alClln7.a elltmirc superior.

<4 Pulse las dos tedas IDownl [e20] (Abajo) de manero simultánea para hacer
b2j:u d brazo en e El movimiento descendente continúa hasta que se
suelt:;m 1:\5[«.las o se alcanza la posici6n de transpone.

S En b. posición de trnnsporte,.se deliene el movimiento y se enciende el
indiador situado sobre las teclas.

6 PMlI continuar el movimiento descendente hasta ellCmite ampliado,
pulse otra ,'e'!.las dos teclas IDownllC20J (Abajo). Al principio de este
movimiento SI: emite una señal sonora y el indicador permanece encendido.

,--

Alune de altura del emtho del bnZQ en e
PRECAUCIONES Cuondo JO "Ulha PhJHtn VotGdl,u on ,,1 .tnuo ompllodo, es ".usarto ten •.

un cuIdado ~lclotlol parc ~vltar corlsloMS con el IU1tJo12con Qtrol QbjttOJ.
Cuondo 01Indicador porpa_. o. Ief!GIde que el drcurto celltt'Otbo detectado
un ~sperftlrto 'f el mo"lmlemo do alrurc 11.'desoet/vo.
SI 16Jo 10 puba uno teclo. no debo producirle moYlmlento otpno ••.•nlnfUrtO
dlrt1<dól'L SI se lUt'Jr:o e-IO c.chl durcmcCl<,1movImJtl'nto. ~f(,d~ .Unen. do
Inm&dJaco, El (unclonomJ(lmo COm<fO del' rtlO"tn'cmTO de ohUI'G debo comprobono
a dlcJrlo, como le ,ndlco en 01OPo"~O 7.3 "Progromcr de comprobctclOflel
rutlnotlor de' cnuotfo". SI so oprOOon C!To~ dtbf' I"formarte o, lervlclo t«nleo.

ENCENDIDO DEL SISTEMA

ConexIón

, 'h'''"~(, •• 1 ' •.••'.11••" k:; J

l'l,m,,,, ~"rlll~S\-Il~allhtnl'f'
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Con"", ti n.bJ" ~ la ~""i&n de-';fUaliudón móvil" nlalivo <Ir! <;.1bko:n
e a1i~do lo. puntcK colotNdM cid pud de COn«lOfO dd nutivo. Gi'e
d rS•••dM en ~nlido hor2rio p2U fiju d con«:lllI .....,

__ o

PIntl clf,COMa_ dI'! _ dfoItnm tn e ((In (IOnOlllon •• di! ubIe

Encendldo

! Con«~ ti ~(<k ll1immncl6n <k mi de ~ "ución de yhu~iZOld6f1 mlrvil
• un enchufe.hnnbn ck,ro .dtai1do.

) Si", nt(a:ul6. con«tl' cl imttnlJKor dto pk '" p1nel de OOI'lt'CtOrC5&1
t'luliro cid bru.a 11lC.

61oqu= dt'll1ul'mll

Anle" de n«ndn d ';I~lI'l •• <:1bloquro cid IÍmma Mbe ~('Iivluse
(~nc en pcnici6n ~O~) rm mIar la ndi.ación aori.knul. El bloqUCf>dd
Auema..,lo ~ lICri""'rx(I1:t'~ro ~ci6n -.-. dUfllJl« to, p~mknlOJ
con looixi6n y p2D :aJc::am:uJI f'OSici6n <Id movimimlo ele alTura.

Cuando d Moqu«>dd JtStffillle mcuet1ln ro la po!icián .O~. 100n ks
tVncioMl.k n)'OloX ('Jfin d~I¡.,d.n y ti ""'"' cid hraro en e muestR
un 1TlC'1ISJic'.EllJlO\'lmkmo deo,jt\lnI umbiln nlni b1oq\Kado.

'@

'UCAUCION

NOTA

,

1
- -- -:-=-1(=, ..

I

¡d

Par:> cnCl'ndr,d .mema, pube '" red. ¡F.nemder MnTUIICI) en 0:1eout;,.."
del brazo ~n e o 1M 1 SI ~n la mación de-v;maliudón m6Yi1.

Al mcrndcnt', l'I ~¡.«,nu =Iit ••el l'rn«dim~nTnd~ in;dt1iud~n,. de-
aUloc<>lTll',<>b.ción.AI',rea una !,mtalla d. inido ~n ~I nwni!<>f.k
~n". d.la oución d. yin"liución mÓYil,..n d vtlor .Id "'lalivo
dd b'Z7.o.n C.

Como .....,~pP"ft'1O"""p, no 1_. "/rtI<J'r>IIted •• (uaptcr p.rcr el "","ml.m ••
de crlturcr) """"". el p<uall) d. /rIId"Ir"d<l ••.

Sl •• td IMtcrlcrd<>" j\JMIil"d. flO'O!K'CJ6n 1>« •••••_""' •• ""'_nl.I """'"'
e-ftcrUllocr ,", ••• d ••• ,...m<lllll_""(16". Comull •••• el oport<rdo <Ir •••• ",.

'" Wllbrm<t'<I<ItI.oln el ruMIO""", •• m. del pcmcrI e- •••••• _

E1lis~a ~, lillo PU:l miliurx cuando •••.cumpb lo si¡uj.,nl.:
El monitor d. ~n". mursrfll.o. panul.lo A.:iminimación.
E1.naTivo dd brno on e rnUCUra su ,",,,do,. ajllsr •.•..
Nn ,. lTlllm ••• nin¡;oln m••••.•aj. do <1TOr.



Programa de mantenimiento planificado
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FJ m:mtenimienlo planificado !DIo puede lIC'-'2r1o1Icabo penonal
técnico cualificado y autorizado, y se dcscribe de mnnU;J detallada en la
documcntllción de servicio. En ('SIc contexto. "cualirl(::ildo~ signiliCl; C'it:u
hahilitado legalmente para trab.lljar con l::Ste tipo de cquipo~ m&tico<;
d&:lricos en la jurisdicción donde est~n ubiclldos..)' "aulori7ado" significa
que d lIwlIrio ha dado su aprobación.

Phili(l$ proporciona un plan complroto de mantenimiento y servicio de
reparaciones. bien por llamadas puntuales o Mjo con muo, que se explica
de manera dctalbda en la documentaciÓn de llefvicio correspondiente de
Philips.

Si bien el operndo! no es mponsablc del mantenimiento planifiClldo,
debe realiur todos los pas~ p~ctico.5 para asegurar que rl programa de
mantenimiento planificado se encuentu_ ni día antes de utiliUlr el ('<:¡uipo
con un p;u:iente.

r --- --------
! Elem~nto Quil cH.bf,comprvb.rsll

- --- - - - - -- -- -----....¡
f•.•cu~ncb j

T.,..... de ~trs ~t ~ coneld6tl a OC""de codo ~ ,m~ma M~I

Deri¥xi6n maria Compn>bar la do"l¥ad6n el&crla. • ticrn M~I.d=
F_lde ComptOtw YOblco OJCC •...,
Ilimmcr.d6n

T.tjeaJ ro C~ fU 1nscr.bd6n cCl<nCa •...,
r buóclorcl Comprobar rl har po/Yo7 COlT01I6n

"""""' ClIl'I'Ipf'Obarti l'undonamlento C~ M~I

MO'Wim1cflm ~ ljU1teStléctricoo y mednlc •• M~I
rnocorizado en a1wn.

Tn.buoncl ~ que hrdotw1 C-llITeCWtlCnl!! M~'

3.8;

limpieza y deslnfecclón
ADVERTENCIA Antes de realizar tareas d8 limpl8za o desin!8CCión.alsl8 sIempre al equipo respecto a

la fuente de alimentación. Esta acción evitará pos/bies choques eltk:trilXJS.

PRECAUCiÓN Nunca pennlta la en/rsda de agua o d8 otros Ilquldos en el equipo, dado qUBpuede

provocar COIfocirr::u/tos o corrosión d81metal

Los métodos de limpieza y desinfección, tanlo del equipo como de la sala, deben cumplir todas tas leyes

y normas vigentes en la jurisdicción donde se encuentra el equipo.

limpieza

Las ¡Jartesosmaltadas y las supE:rficiesde aluminio deben limpiarse con un p",iio humedecido en una

solución de detergente suave y frotarse a continuación con un paño seco de lana. NUNCA utilice

productos de limpieza corrosivos, disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no está

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

Las partes cromadas s6'0 deben limpiarse con un paño de lana seco. No utilice abrillantadores

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

MmA~~ SLA:::~:~de14
APO~~A

PHIUPS ARGENTINA S.A.



Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAYOS XPHILlPS
Limpieza de la grabadora MOVOR

No utilice limpiadores líquidos ni aerosoles.
Desinfección del equipo

Todos los c.omponelltl.'S del equipo, incluidos loo accesorios}' los cabl('s de
conexión. pueden dl.'sutlectarse si se limpian con un pano humedecido con
desinfecmnte. NUNCA utilice agent<"sdesinfectamcs con base de fenoles,
disolventes o corrosivo;. Si no está seguro de las propiedades de un producto
de limpieza, no lo utilice.

Á
ADVERTENCIA No utlllee pu"'oraodol'l!'l o O<lroso/"f deslnfectantel que lean InflamabMI" qUll

puodon explotar. ~o que lo. "topOI'CUque l'roduun l'uedOfl Incendiarse r oe/ulonor
lellones flsk/u ,ro.,es o morto/el,

Desinfección de la sala
PRECAUCiÓN No se meomlendo utilizar aecolalel IUJro dellnfector IOIaS con equIpos mlldlcof,

yo que los .,oporel pueden penetrar en el equIpo ~ on,'nor eortodn:ulto.s, CO/TOU
el metal y causor otros daMol.

Antes de emplear aerosoles no inflamables y no explosivos es necesario apagar
el equi!lO 'i dejar que se ellfrfe. De esta fotma se evita que las cOl'rientes de
convección propaguen los vapores del aerosol por el interior del equipo.
El equipo delxo cubrirse por completo con plásticos antes de llevar a cabo
la pulverización desinft'et1l,me.

Una I'C"¿ dispersado el vapor, pueden retirat.>e los pLísticos y desinfectar el
equipo de la manera antes recomendada.

Si se ha empleado UIl pulYl'rizador o a.erosol, asegúrese de que se han
dispersado todo~ los vapores antes dl.'volver a encender el equiIXJ.

3.10 ,
:Seguridad contra radiaciones i

Sólo 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.

jurisdicción donde estén ubicados y "autorizadon significa que el usuario ha dado su aprobación. I
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 ProcedimIentos quln.kJl'lcos,' este equIpo se ha canceblda paro procedlmlentol en los
que hay riesgo de que las nIveles de dosll cutónea sean la Iuflclentemente altos como
paro caUlO'r efectos determlnlstol. £S vlfQf que slzo estrictamente todas 1M
IndIcaciones de Mgurfdod paro este tIPo de procedimientO'.

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

Instrucciones sobre radiación

Siempre que realice radiaciones, respete estas indicaciones:

• No aplique radiación cuando no sea necesario .

• Irradie el menor tiempo posible .

• Utilice el control automático de dosis siempre que sea posible .

• Manténgase lo más alejado posible del objeto irradiado y de la fuente emisora de rayos X.

~
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SISTEMA ARCOS QUIRURGICOS DE RAY.'lS f2
Anexo 111.8INSTRUCCIONES DE USO 3

• Utilice delantales y otras prendas protectoras según sea necesario .

• Utilice dosímetros para controlar el nivel de radiación recibido .

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

• Colime lo máximo posible utilizando los preindicadores (en la imagen LlH) .

• 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 máxima seguridad al médico y al operador y para reducir la dispersión 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 sitúan materiales, como la mesa

de operaciones, en la trayectoria del haz de rayos X .

• La estación de visualización móvil debe situarse de forma que el indicador de radiación de ésta sea

visible para todas las personas presentes en la sala.

PHILlPS

Gestión de la dosis cutánea
I

Durante procedimientos quirúrgicos prolongados. los niveles de dosis cutánea pueden ser lo

suficientemente altos como para causar efectos deterministas. Debe recurrirse a la gestión de rieSgOs!,
para determinar los riesgos y ventajas de cada uno de los procedimientos. El sistema tiene varios

modos de adquisición seleccionables, cada uno de los cuales produce imágenes de diferente calidad

mediante el uso de diferentes índices de dosificación. Debe utilizarse el mejor modo de adquisición para

el procedimiento.

3.11;

Mensajes de sistema y error

Estativo del brazo en e

@JI

Cuando ocurre un error, se mue,tra en pamalla un código de error r la
de,crlpción

1 Pul •• lo tecl. Ilnformaciónl [C4] par. ver mh información .obre el código
de error.

2 Sí es nece.ario. utilice las teclas de pam..J1a [C18] para desplnar ••. por 1""
po"in"".

El código de error y la de.<ctipción se m"esr",n junto con la, ínuruccione,
que deben ~írse. Si se le indica que Hame al •• rvicio técnico, anOte el
código d~ error, 1.1 fecha y la hora.

Estación de visualización móvil

Lo, mensajes de errOl"r si,r.m. se muestran en el moniror de crimenes.

Lo, mensajes de ,i'lema ,e lIIueSllall mierltns se fO.liu una acción y se
explican por sí '010'.

Lo, mensajes de error aparecen en una pantalla negra. Anote el mmsaje,
la fecha r l. hora, y llame ol.crvieio r¿cnico.
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Grabadora MDVDR (opcional)
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Estación de trabajo ViewForum (opcional)

Si desea ver una lista de mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte lad
instrucciones de uso de la estación de trabajo.

Procedimientos de Emergencia
En caso de emergenda, apague el sistema.

Pulse la teda IApagado de emergencial [C3] del estativo del brazo en C.

2 Desenchufe la estación de visualización móvil de la toma de alimentación
eléctrica .

ADVERTENCIA
.A.
SI se opoio el sIstema Phlllps VcrodJus con la tecla ¡Apagado de emergenclal (01.
recuerth que algunos c/rcultos del sIstema siguen recIbiendo alimentación ell1<:tr/(o
hosta que el enchufe de la estación de vlsuo"~cl6n móvil se retiro d('/ conector del
enchufe de alimentación.

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 I

los que no han sido diseñados puede provocar incendios o explosiones.

ADVERTENCIA No deben utilizarse l'uNel1zadores nI oeroso'es desinfectantes Inflamables

o potencialmente explosIvos. ya que fas vapores que expulsan pueden Incendiarse
y ocasIonar lesIones fFslcas graves o mortales y datlos a 'os equIpos.

I
t

1
En Incendios qulmlcos o eléctl'lcos sólo deben utIlIzarse extIntores que estén
especltJcomente etiquetados para (al uso. £1 empleo de agua u otros liquldos en

~'~IN~A~SO~A-::~-..'._¡~';';'='H~::" -,_,_,,,"'''''''_,''H,-_,,,,,, '"

ADVERTENCIA

Seguridad contra incendios
E! uso de equipos eléctricos en entornos para los que no han sido diseñados
puede provocar incendios o explosiones. La normativa contra inccndios
espedfica para zonas médicas se debe aplicar, respetar y hacer cumplir de
forma rigurosa. Deben proporcionarse extintores para incendios motivados
por causas déctric.ls y no eléctricas.
Todos los operadores de este equipo eléctrico médico deben haber sido
formados)' conocer perfectamente c.6mo utiliz..'Ulos extintorc:ó y dem,ti
equipo,<; contra jncclldios, ",-sícomo los pro(:(;dimientos Jooles COllCf<:tm
en caso de incendio.



los requisitos de la normativa de compatibilidad
I
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Compatibilidad Electromagnética

Teléfonos móviles y similares
El sistema BV Pulsera de Philips cumple

electromagnética (CEM) correspondiente.

Otros equipos electrónicos que sobrepasan los límites definidos en esta normativa, como algunos

teléfonos móviles, pueden, en casos infrecuentes, afectar al funcionamiento del sistema BV Pulsera.

ADVERTENCIA No permita la presencia de dispositivos portátiles radiotransmisores (como los teléfonos;

móviles) en la sala de examen, ni encendidos ni apagados. Dichos dispositivos podrían superar los,
límites de radiación fijados por la normativa CEM y; en algunos casos, afectar al funcionamiento del

sistema BV Pulsera. En casos extremos, esto podría provocar lesiones ffslcas graves o mortales o unl
<

PHILlPS

tralamíento clínico.incorrecto.

El sistema BV se ha proyectado y probado para resistir descargas electroestáticas (DES). No obstante y t
debido a la naturaleza de algunos circuitos electrónicos, algunas clavijas de los conectores externos son I

sensible a ellas.

PRECAUCIONE S • Las clavIJasde los conectores identificados con el símbolo de advertencia de

Descarga elecfroestátíca (ESD, Electrostatic Discharge) no deben tocarse.

• La uf¡7izacíónde accesorios y cables distintos a los especificados puede originar niveles mayores de

emisiones y menores de inmunidad. Consuhe lambién las labIas de emisiones electromagnéticas e I
inmunidad en los Datos técnicos de la documentación de servicio.

El sistema BV no debe utilizarse apilado o junto a otros equipos; en tal caso, debe verificarse su t
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 información sobre CEM que se

incluye en la documentación de servicio.

3_14

Desecho o Sesión a otro Usuario de Sistema BV

Desecho de productos

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

uso eficaz y seguro del sistema BV mediante asistencia, mantenimiento y formación adecuados.

El equipo de Philips está por tanto diseñado y fabricado de acuerdo con las normas de protección del I

medio ambiente. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, el equipo no presenta riesgos ambientales. f
Sin embargo, contiene algunos materiales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente si no se 1
eliminan de la manera adecuada. El uso de dichos materiales es esencial para determinadas funciones ¡
y para el cumplimiento de la normativa correspondiente. I
Este apartado del manual está dirigido al usuario del equipo o sistema, que es quien tiene autoridad ,

legal sobre él. Los operadores no suelen participar en las tareas de desecho, excepto en el caso de

algunas pilas



3.16; Especificaciones - Detección de Imágenes
Subsistema de detección de imagen

FJ .ub,jl't~ma'" <!nC'«it'iondt im.¡;= •••=pon •.•bl~<k lau:>nlfonn.aci6n <k
lo< '"").•••X ro ,ideo digital. U. ~tI(':l princiral"" so" el d~fe<:tO'clt p,>nlllb
pbn~, la~ilb r d conlrollldor.
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