
:Ministerio de Salud 
Secretaría de Po(íticas, ~Buración e Institutos 

jI.:N.:M.;Ur. DISPOSICiÓN N' 1 2 1 1 
BUENOS AIRES, 1 5 FEB 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-17884/10-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

~. 
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Por ello; 

DISPOSICION N" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

1 2 1 1 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

Philips, nombre descriptivo Sistema Arco en C de Rayos X y nombre técnico 

Sistemas Radiográficos, Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina 

S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de 

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

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo nI 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-l103-79, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y IIl. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente ~o 1-47-17~4/.l0-, 

DISPOSICION N° 1 l. , 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... .1.,.2 .. .1. .. .1.. ..... 

Nombre descriptivo: Sistema Arco en C de Rayos X 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas 

Radiográficos, Digitales 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase III 

IndicaCión/es autorizada/s: Sistema polivalente, para la fluoroscopía y la 

obtención de imágenes digitales. Para exámenes convencionales y especializados 

que exigen posiciones del paciente especiales o proyecciones del haz de rayos X 

compuestas. 

Modelo/s: MultiDiagnost Eleva 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Nederland B.V. 

Lugar/es de elaboración: Veenpluis 4-6, 5684 PC, BEST, P.O. Box 10000, 5680 

DA Best, Países Bajos. 

Expediente NO 1-47-17884/10-3 

DISPOSICIÓN NO 1 2 1 1 
~. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

······l··2···1 ... 1.. ........ . 
c!>---' 



\ 2 1 1 
PROYECTO DE RÓTULO 

PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

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

Fabricado por: 
Phllips Medlcal Systems Nederland B.V. 
4-6 Veenpluis. 5684 PC Bes!. Paises Bajos 

Anexo I11.B 

SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

Códi O 9 ______ _ S/N XXXXXXXX ~---------------------

V (400 ± 10%) 
Free: 50/60Hz 

3 fases 

Almacenamiento 

T: -10·C • +5S·C 

Hr 10% hasta 85% 

patm de 37SmmHg a 

79SmmHg 

Cond de venta: ........ ................................................... . 

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-79 

~ c 
: BioiDg I\'tllla Rrtan w 

Co- OIrt'clor:1 T,¡nli('n 
Philips; Af1!t'ntiu:l K\, - Ih'¡r!,lw;f' 

e 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 
Anexo IlI.B 

Importado por: 
Phillps Argentina 5.A. 
Vedla 3892. Ciudad de Buenos Aires a Argentina 

Fabricado por: 
Phlllps Medical Systems Nederland e.v. 
4-6 Veenpluis. 5684 pe Bast. Paises Bajos 

SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

e E:.'H 
V (400 ± 10%) 
Frec: SO/60Hz 

3 fases 

Almacenamiento 

T: -10"C a +55"C T: ·10"C a +55"C 

Hr 10% hasta 85% Hr 10% hasla 85% 

Condición de venta:"", ............................................. . 

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-79 

1) PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

PHILIPS 

~ 
~.~ 

' . 
>¡-. 

A ADVERTENCIA Como en cuelquier equipamiento técnico complejo, el mantenimiento efectuado por p8lSonal sin 

la cualificación necesaria o con piezas de ropuesto no homologadas conlleva un alto riesgo de daños al equipo y de 

lesiones ffsicas. 

A ADVERTENCIA No uUlice MultiDiagnost Eleva si no ha rocibido la suficiente y adecuada fonnación como panl 

hacerto de fonna segUnl y eficaz. La uUlización de este equipo sin la fonnación adecuada puede ocasionar lesiones ffsicas 

groves o mortales, e incluso dar lugar a diagnósticos equivocados. 

A ADVERTENCIA Si no sabe cómo detener el sisf9ma y libenJr al paciente en una emergencia, no uUlice 

MuHiDiagnost Eleva con pacientes. En una emergencia, si no se siguen los procedim/enlos necesartos, el paciente puede 

rosultar gnlV8mente lesionado. 

A ADVERTENCIA No roUro cubiertas ni cables de este equipo a menos que se indique 8Xprosamente en estas 

Insln.tcciones de uso. Este equipo tiene componentes de alto voltaje. La rolirrJda de cubiertas o cables puede ocasionar 

lesiones ffsices grrJves o mortales. 

ADVERTENCIA En incendios qulmicos o eléctricos sólo deben uUlizafS8 exUntores que estén especiñcamente 

. " 

marcados panl tal uso. El empieo de agua u ofros Ifquidos en un incendio eléctrico puede ocasionar lesiones ffsices grrJV8S 

o mortales. 

A ADVERTENCIAS Mantenimiento yanomalfas 

. No uUlice MultiDiagnost Eleva en ninguna aplicación médica hasta tener la certeza de que el Progroma de 

comprobaciones ruUnarias del usuarto se ha rrJalizado de fonna satisfactoria y de que el Prognlma de mantenimiento 

planificado se encuentra al dfa. Si alguna pieza del equipo o sistema es (o p8rrJC8) defectuosa o estll mal ajustada, NO LO 

UTILICE hasta que se haya ropanldo. 

Página 1 de 12 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHILIPS SISTEMA MUL TIDIAGNOST ELEVA 
Anexo I1I.B 

La utilización dal equipo o sistema con componentes dafectuosos o mal ajustedos puade axponar al oparador o al ~l 
a peligros da radiación o da olro tipo, /o qua podrfa ocasionar lasionas Hsicas graves a incluso mortalas, y dar IU~. r ~~.. i'OLtI, "'.' 

diagnósticos equivocados. \ \. r.... ,'11 
Conocimientos sobrrJ saguridad \~\:;s;:~.->-../--,:J! 
No utilíes MultiDiagnost Eleva en ninguna aplicación hasta que no haya laIdo, comprrmdido y asimilado toda la inror!{¡i;¡ii~'}' 
sobtrJ seguridad, las madidas da seguridad y tos procedimientos da emergancia incluidos en este capltu/o de Seguridad. 

La utilización dal sistema MultiDiagnost Eleva sin /os conocimientos nacesarios acerca da una utilización sin riasgos puada 

ocasionar lasionas Hsicas gravas o incluso mottalas, dar lugar a diagnósticos equivocados. 

Fonnaclón adacuada 

No utilíes MultiDiagnost Elava en ninguna aplicación hasta qua no haya trJclbido la suficiente yadacuada fonnación como 

para hacerlo de rorma segura yaficaz. 

Si duda de su capacidad para manajar este equipo da manara segura y afeclfva, 

NO LO UTILICE. La puesta en sarvicio de este equipo sin la ptrJparación su6c1ente y adacuada pueda ocasionar laslones 

Hsicas ifTl1varsiblas, y dar lugar a diagnósticos equivocados. 

Dispositivos de seguridad 

No Intente nunca trJtirar, modi6car, omitir ni anular ningún dispositivo da saguridad dal equipo. La alteración da /os 

dispositivos da seguridad puada ocasionar lasiones Hsicas gravas o mortalas. 

Uso f)trJvísto y compatibl7idad 

No utilice MultiDiagnost Elava con ningún propósito distinto al f)trJvlsto. No utRíes 

MultiDiagnost Eleva con productos que no tengan el trJCOf1OCimisnto da compatibiHdad por parte de Philips Madical 

Systams. La utilización da MultiDiagnost 

Elava para otros Rnes no ptrJvístos o con equipos no compal/blas puada ocasionar lesiones Hs/css gravas o mortalas, y dar 

lugar a diagnósticos equivocados. 

P r e e a u e ió n: Las clevíjas da los conectores identi6cados con el slmb% da adva¡fencla da Dascarga elactrostática 

(ESO, E/ectrostatfc Discharga) no daban tocarse. 

P r e e a u e i6 n: La utilización de accesorios y cables distintos a los especificados puede originar nivetes 

mayores de emisiones y menores de inmunidad. Consulte también las tablas da emisiones electromagnéticas 

e inmunidad en los Datos técnicos de la documentación de servicio. 

2) 3.2 USO PREVISTO 

El sistema MultiDiagnost Eleva de Philips sólo se debe instalar, utilizar y poner en funcionamiento de acuerdo 

con los procedimientos de seguridad e instrucciones de utilización incluidos en el manual del operador, y sólo 

con los fines previstos para los que se creó, y que se indican más adelante. No obstante, el contenido de estas 

Instrucciones de uso no exime de responsabilidad a usuarios y operadores en cuanto a la utilización de los 

procedimientos analiticos y clínicos adecuados, 

MultiDiagnost Eleva es un sistema polivalente, apto para la fluoroscopia y la obtención de imágenes digitales, 

Es idóneo para una amplia gama de exámenes convencionales y especializados que exigen posiciones del 

paciente especiales o proyecciones del haz de rayos X compuestas. A continuación se incluye una lista de las 

aplicaciones más frecuentes, por región anatómica: 

Contraindicaciones 

Página 2 de 12 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

Anexo I1I.B 

Este sistema MultlDiagnost Eleva no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de esl~ií'; \(~~)"<, 
I <O~'O \ 

contraindicaciones. . ,~ • 

Deben tomarse precauciones especiales y medidas preventivas en los siguientes casos: \~~.¡, .. _.),l( 
• Protección del embrión o feto en los exámenes o tratamientos de mujeres embarazadas o qU~.:·· 

pudieran estarlo. 

• Los órganos delicados del cuerpo (por ejemplo, cristalino de ojos o gónadas) deben estar 

completamente protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo o muy próximo a 

éste. El motivo es que la radiación parásita también puede resultar dañina. 

• Quemaduras agudas de la piel (pacientes). 

• Lesiones crónicas por radiación (personal). 

3) 3.3; 3.4; 3.9,INSTALACIÓN MANTENIMIENTO y CALIBRACiÓN 

INSTALACiÓN 

El equipo MultiDiagnost Eleva debe instalarlo y configurarlo en su totalidad un técnico de mantenimiento como parte del 

servicio de entrega. A veces es necesario modificar el equipo o su configuración por razones de uso o por cambios en el 

lugar de instalación. Estas modificaciones debe llevarlas a cabo un técnico de mantenimiento cualificado. 

La instalación, el uso y el funcionamiento de este equipo están sujetos a la normativa de la jurisdicción donde va a 

utilizarse. Tanto usuarios como operadores sólo deben instalar, utilizar y manejar el equipo de manera que no entre en 

conflicto con la legislación vigente o con las normativas aplicables. 

3 ______ _ 

1 Estativo de MUltiDiagnost Eleva 

2 Armario del generador de rayos X (no se muestra) 

3 Tubo de rayos X y colimador 

4 Intensificador de imágenes, cadena de TV y monitores 

5 Mandos y pantallas 

6 CS2/CS4 (opción, no se muestra) 

7 Accesorios de colocación del paciente (no se muestran) 

Página 3 de 12 
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PHILIPS 
CONEXIONES 

MANDOS Y PANTALLAS 

Mantenimiento 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 
Anexo I1I.B 

t 

2 

a_do~ _ 

_ ""'.--<Io,"","XjoI>" -"'l 

) TlIbodo .. ,..X,_a<br 

" ~""""""'_délV,,,,,,,,,,,,,,,, 

.; - r putOIiIB 

, CS1IC$+ (..,..0.."" .. """""'1 

t -1-1 c.moII.dé_ 
] enn,oIo_"" ..... '" 

• ~dé.....,tde"" 

S Io~."""""de_.~( ...... ~ 
6 0Il*0 dl,,-joI> .... -.¡ 

7 _""'_lWdo_ .. 
JI enn,oIo.dé _ .... ,,\pida 

9 l1_do ~joI>u_1 

10. _ ... dé .......... 

tI _do_ 
11 _ 

Mantenimiento planificado y comprobaciones rutinarias del usuario 

e 

Además de un manejo apropiado, el sislema MultiDiagnost Eleva requiere un mantenimiento planificado y 

comprobaciones rutinarias por parte del usuario. Estos requisitos son esenciales para que el funcionamiento 

sea seguro, eficaz y fiable. 

Programa de mantenimiento planificado 

El mantenimiento planificado sólo puede llevarlo a cabo personal técnico cualificado y autorizado, y se describe 

de manera detallada en la documentación de servicio. En este contexto, 'cualificado' significa estar habilitado 

legalmente para trabajar con este tipo de equipos médicos eléctricos en la jurisdicción donde estén ubicados, y 

'autorizado' significa que el usuario ha dado su aprobación. 

Apodere o 
Página 4 de 12 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

Anexo I1I.B 

Philips proporciona un plan completo de mantenimiento y servicio de reparaciones, bien por llamadas . "';~~);". 

puntuales o bajo contrato, que se explica de manera detallada en la documentación de servicio ;'t'/;;';0l\".: 
correspondiente de Philips. \ \,.:5.-...... :' /J; 
En la tabla siguiente se muestra un resumen del programa de mantenimiento planificado. '%:"'~~' 
Aunque el operador no lleva a cabo las tareas de mantenimiento planificado, sí tiene que asegurarse de quJ)~1 é . 

programa de mantenimiento planificado se encuentra al día antes de utilizar el equipo con el paciente. 

A 
Asegúrese de que el sistema está en modo de 'radiación desactivada' antes de comenzar cualquier tarea 
de mantenimiento (módulo de formación de imágenes, botón IActivar/desactivar radiaciónl [9)). Si la 
radiación no se desactiva para las tareas de mantenimiento, el personal puede exponerse a radiación sin 
saberlo y sufrir lesiones graves. 

_do 
.............. 
T_TO, -, 
T<XIos ... 

~ 

~J:iliiCl»; 

t ........ 

__ do ---

~_.......,.. __ ._eI _ -- --~ .. Iu~ ..... _~TqiIe_ 
... Í"'J'poM>nI_._ 

.~q .. """""",,<XN:""'''''''' 

~ .. no_,.,...., 
QUaI-
~J' __ le! __ de: 

-
T_IOI_.... _ 
T<XIosIot._ ... ..-..,..,.... _ ",.....,,,,,,,,,,,,_,0101&_ ""-!l 
~4e!< ......... r __ dIo_ _ 
~1""""'4e!1w: _ 

~ .... 01 .. - """""',. lIIoqIIOl r 
que .. _-- --,-",,-­T_Ioo""",,_ _ 

CcÍmptiIIlIrque"" ...... I '1i!",qiIe__ -
.~ 

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario 
El usuario del equipo debe establecer un programa de comprobaciones rutinarias como el que se muestra en la 

siguiente tabla. Por lo general, el usuario delega esta tarea en el operador del equipo, ya que es éste quien 

Página 5 de 12 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 
Anexo IlI.B 

A_ 
Rt.,.oIla:'l!nlle 1& ....... *jII'!IÍI!!I' *mpres1OII ..... "" ..... 
r_"" -T_Joo,...... ~"" .. ~ftmck¡¡¡¡¡-.." A_, 

~ ..... T~'" 
~ -,­
c.bIot 

~ 

In ... ~y 

!lealr'lm ......... "" ~dQr"".""""'T 
oo",!P' .... tíJQI~,fIi!nkís,,_J.tamia ~ ... 
.......... r ............. 

~""""'-~ .. bIoqúeó1 
i¡ue ... _ ... -.. -

~",~d. ~ 

4) 3.6 INTERFERENCIA RECIPROCA 

• No utilice el MultiDiagnost Eleva en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases 

anestésicos. 

5) 3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN 

ADVERTENCIA 

e 

• Para evitar descargas eléctricas, el equipo siempre debe desconectarse de la fuente de alimentación antes de su 

limpIeza, desinfección o esterilización. 

PRECAUCIONES 

• Impida que entre agua o cualquier otro liquido en el equipo; podrfan acamNlr cortociJ'cuhos y corrosión. 

• Después de limpiar el sistema BodyGuard. déjelo secar un minuto antes de encenderlo, ya que de lo contrario 

puede que no funcione de forma correcta. 

Limpieza 

Las partes esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse sólo con un paño humedecido en una solución suave, 

y frotarse a continuación con un paño seco de algodón. No utilice nunca 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 sólo deben limpiarse frotándolas con un paño de algodón seco. 

No utilice abrillantadores abrasivos. Para proteger el acabado, emplee una cera no abrasiva. e-----
Desinfección 

Todos los componentes del equipo, incluidos los accesorios y los cables de conexión, pueden desinfectarse si se limpian 

con un paño humedecido con desinfectante. No utilice nunca desinfectantes corrosivos ni disolventes. Si no está seguro de 

las propiedades de un desinfectante, no lo utilice. 

Si va a emplear un pulverizador desinfectante (no inflamable ni explosivo), apague primero el equipo y déjelo enfriar. De 

esta forma se evita que las corrientes de convección prop guen los vapores del aerosol por el interior del equipo. 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

Anexo lILB 
-

Cubra todo el equipo con una sábana de plástico antes de comenzar la pulverización. Cuando no queden resto. ~ der~·\ 
puede retirar el plástico protector y proceder a desinfectar el equipo de la forma recomendada. ¡' .: ~ ("(0 \ \ 
Siempre que se utilicen aerosoles, el operador debe comprobar que no quedan rastros de vapor antes de VOlv~~*~rj< .?) 
el equIpo. _\,(;:¡~~:J, 

Los métodos de desinfección, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a la normativa vigente del lugar dori;ré ~~ 
ubicado el equipo. 

ADVERrENCIA No debe ulíllzarse pulverizadores ni aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos, ya 

que tos vapores que producen pueden incendiarse y OC8Sionar lesionas ffsícas graves y daños al equipo. 

PRECAUCiÓN No 58 recomienda utJ7izar pulverizadores ni aerosoles pare desínfBctar salas con equipos médicos, ya qua 

tos vapores puaden panetnJr en el equpo y originar cortocircuitos o corroer el metal 

6) 3.10; 3. 16; RADIACiÓN 

Pantalla antirradiación suspendida del techo 

La pantalla antirradiación suspendida del techo incluye: 

• Brazo de suspensión de dos secciones con contrapeso de 75/90 cm. 

• Pantalla acrílica de plomo basculante (40 x 50 cm) equivalente a plomo (Pb) de 0,5 mm 

• Delantal de plomo (35 x 50 cm) equivalente a plomo (Pb) de 0,5 mm 

El peso total de la pantalla antírradiación y el brazo es de 19 kg. 

Datos de radiación parásita 

Radiación parásita máxima en zona principal 

(Medida según la norma CEI/IEC 60601-1-3): 

Voltaje del tubo = 100 kV; carga admisible = 3600 mAs; DFI =110 cm; fanloma = 25 x 25 x 15 PMMA directamente en 

tablero; dimensiones del haz = circular 34 en plano de entrada del intensmcador de imágenes . 

.. ,It 111 1111 '" 

U~(~1'I) ( 
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INSTRUCCIONES DE USO 

~" PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 
Anexo IILB " 

'!: 
, / ',:r,uo 

( (1 ---

L 

- ..... 
-t(-~ lij-- ---

- I~ 1 
e 
~ 

120,,", 

Urudild (Il/I» 

Haz IatmJ, ejemplo de examen de la cadera 

....... ";"", ...... _ ....... _ ....... _ ....... _ ...... . 

W~~~~~~>oo~~,m=--:mo~~>m~~300 
Un_~ 

Descripción general de los mapas de isoterma 
(Medida según la norma CEI 60601-2-43 (2000)): é:.... ___ ----

O:wn_del_ 

0fI 

I8CkV 

U~"" 

105,,,,, doI_ al .... ., ......... deI ......... 

1&.10 ...... 10..-... 11 .. _ .. _ 
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INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 
Anexo III.B 

Htc~ por mlCrop;IJ por mtm'O cuaclndo 
pGyI(~1 ,mi) 

'_,~_e 'tOO an sobre e suelo 
-15001'1 sobnI ti wekJ 

Hn_ 

~por mltf'olraypormetroeuathdo 
~Gyf(uGy ,m'} 

.," .... 

PHILIPS 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHlllPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

3. II TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES 

....-I ...... _·~~ ,\,p!o._-.. ...,.", ---¡AllNClON!.!tlg~eI~~"'~ s.lg_.~IIO$"',~ 
__ l1li- _IIII...,"'"""J!. 
A __ J _1IIIó .. """""" 

_._ "'-Ioío pl'''"1t 
""n. 

¡llarrll'dlllmemoMilillb ..... ~ 
........ 1 

c-. __ 

~. T""""",, 

c-.......... .... 

8 __ ,......... ... 111_ 

............. .oIa .. _ 

--.... """"""'" por 01_ 

lJab~ __ ",,'" 

--"·""'rilrll_ 
lJab<l_M""",de 

-JIOIl IIIIIIr "_ 

COI! ..... ScJoIlO" pIIOIe _" _ BfIlllII'ama __ ~JIOIl 
_ -_'í<IIopllOle .... ~"Ií" .. 

01 __ '_..,.,. 

Coa boIuI_ .... pIIOIe _ 01_ 8 """"" __ -JIOIl 

- _ ...... ¡8oIuJCIueí.ola 

Ccnta ..... ~ !!O.puede' _01 __ 

"""" .. 111>_1> .... 
""""" ..... 110 ... _ 

pIIOIe""""", "'" ~­_.- ....... 
e"""",, ___ JIOIlII 

...... - ... pIIOIe .... ,... .... _---.0 ..,.,. 
1.o_1II>_ .. _r ....... 
hJ_ 

1.0_111>_110_ 
1I1iCl'de.w.mllei" 

~.IX 11 ..... pedOIoJ .. lIo_eom....-•• _ RE. .... 
• rlqllll'hIJI8fQt le ha~ ---

,..ha aRHam 
("o-- n"'('('tora Thni 

Anexo IILB 

--­~.-...... ,.,.... ... 
......,.I.t 
Em.ÍIB _ 

WOP.._ .............. _ •• III ... 
8_ .. ,..-........ ..-,. 

""'* ......... oie_ _ .......... --.......... ; .... -
...... 
_ ......... *_.""" .... -
EMOiI .. OIIIIO!It""""(IIlVI.-q 
,,_I~ 

WOP. .. ~ ....... ~ ... ", 

lJJriie '. JenIido -­Etnlr-to¡UIGq. tnot¡le_ 

""'* .... Ido. ..... ~""" _á_ .. C","~T""'" 
I .. ,eía 

Loi ....... wíúpohden.iI1a -,.-............... .. .-.... "'-­~"'I/._ ....... CWlé:tot¡.,.-. 

_ .... """"'_.__ Br_'_~"''''''''' -",", __ "" .. .,._oIoiJ 
~"IIorr>do __ 1co -qUe......, •. 

Eámoo-"'"· .... """"_ 9_ .... -"'"' ...... _b __ iláCOl_ 

b,pIaI1dóI--r-_cIoII!IIo 
ucld6n 

ElopiIItI¡ío '" JI8"Il!iI'" 
Extro1¡l 01_ 
FALlO· - ....... .,101'_ 

fAUO· "' .. """ -1ÍIIOIl* _. 

""""'" 

\boa'"'"''''''' t,. , iII Sido 
.....".,.,.,. _ .. ha )II'\)IIu<Ido "" 

filio • 

a_ ..... hapoclido IIII¡Im1r 
_ .. hJ~ ... _ 

8 ~""""". ___ porque 
IIOI"I-pon" .. -

1 __ -/7 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

7) 3. 12CONDICIONES AMBIENTALES 

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO 

ADVERTENCIAS 

T...,.,..... ... _dé 111--4OlC 
1Ii_ 

Anexo I1I.B 

• El uso del Multidiagnost Eleva en entornos para los que no está diseñado puede causar incendios o 
explosiones. 

CEM, teléfonos móviles y similares 

e 

El equipo médico Multidiagnost Eleva cumple los requisitos de la normativa de compatibilidad electromagnética (CEM) 

aplicable. Otros equipos electrónicos que sobrepasan los límites de radiación electromagnética definidos en esta normativa, 

como algunos teléfonos móviles, pueden afectar al funcionamiento de este equipo. 

ADVERTENCIAS 
o No permita la presencia de dispositivos portátiles radiotransmisores (como los teléfonos móviles) en la sala de 

examen, aunque estén apagados. Estos dispositivos pueden sobrepasar los límites de radiación 
electromagnéttca y, en cIertas cIrcunstancias, Interferir en el funcionamiento co"ecto del sistema. En casos 
extremos, esto puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales. 

o Los cables y accesorios que no pertenecen al sistema Phlllps pueden afectar al rendimiento CEM. 

Compatibilidad electromagnética 

El sistema MultiDiagnost Eleva se ha proyectado y probado para resistir descargas eleclroeslálicas. No 

obstante y debido a la naluraleza de algunos circuilos eleclrónicos, algunas clavijas de los coneclores externos 

son sensibles a ellas. 

8) 3.14; DESECHO DEL PRODUCTO 

A ADVERTENCIA No deseche el sisl8ma MultiOiagnosf Eleva (ni sus componentes) con /os residuos dom6sUcos o 

industriales. El sisl8ma contiene materiales peUgrosos que requieren desecho especial El desecho inC0/T9Cto de cualquiere 

de estos maferiales puede CBusar graves problemas de contaminación medioambiental 

9) 3.16; PRECISiÓN DE MEDICiÓN 

Formación de Imágenes 

Si.tema de 38 (15 pulg.): 
In",""ifu:ador de irnágroes de alro <o m"",,, de modalidad pet1tag<lnal de 15 
pulgadas: 

Construcción en metal 
• Pantalla de entrada de 3813112~120117 cm 05113/101816 pu!g.) 
• Ventana de salid. de Ilbra óptica 
N° de aldígo dcrejUIa 9862 065 96101; 

6011ne:w'cm 
reláCión ¡,lO 

• DF1I00cm 

512xSll/1 014x1 014) 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHlllPS SISTEMA MULTIDIAGNOST ELEVA 

Monitor XB 

fucUllndi de la I'1Id 45 • 66 Mi 

ou-tsI __ (lII1(hun. x 

altu-.. xprofundidad) 

14 k,t; (mon!torJH 17~¡.) 

ll!q: (mot:tJlOr d~,11 P'4J 

416 x ... 4 :If,"'S (iItonltór. f7 pul,.) 

• x4lllx49$ (lI'lOn(torde,Z1, pul,,) 

Monitor en color 

't-enlión de la red 

F~dela.l'1Id 

Peso JS k¡ (monitor ele 11 JIoI4' 
Dt",emfQl'lfl~~ 11 498 )(0401x571 (monkDrde:1:1 pul.,) 
'lItIn X profundidad) 

Monitor LeO monocromo de 18 pulgadas 

Pantalla TfTl~ 

RUió!ud6n 1280 11 1024 SXVGA@79U' 

&caIi ele ¡rbes ., lÓ biu 1:Qf1 corrudón de a,* lklfues 

T~I!~.I.rld 100· 140 V 

Fre.:l&!\ciR 4t' la. Rd SO J 60 Hz 

''''' 
Oim.~(at1c.hul'l x, 

.m...X~d~ 

11 lrJ (ftlQMmnk'8 pUc,) 

41ÓlI;W) xt'~mrn (inclnlccJr" "!'i4) 

», x'l$7,2 mrti 

kV 5:", 

55<>.'I_J 

,lO' 

Anexo I1I.B 

Precisión de los datos de funcionamiento, tolerancias 

Conformidad mn los requisitos de la nnrma GEl 
condicionc5 de ensayo especificadas por la CEI. 

Capacidad qe "'1»"OdI.i«lóri de rá<iladón _ ... 
~. radlui6fl ~ 

., en rdlcl6n al prodijcto dda córtllnte por ... """, en el meo de ~ mAs 
en tQdo.t1'lU1(Ó el, _¡1/WlII 

b) ,l,UCTIIen40 ':¡UIte$,~Vos el 

~CQl'tUf),"'~N 

QmIJimn:i& de la. radiKtOrt emldd. SlraMe 

el«mtrót~~de,fl.~ 

Prects~ deJorfa«wes.4é·cquféftuho 
dera)'Ol X 

• Te,.lóndattubo 
~Conillnte ~ rubo 

- TlI!mpo dII utp del tubo 

• FToducto d. eorriI!nté pór ,ÍñIÍ1)po 

• Produc:todtl r;QJ'~ por1fe1t1flO d. _. 
) 

) 
) Cqnfon'ne, 

l 
) 

Producto de la corriente por el tiempo de referencia 

Valor de referencia para el rango de conformidad de linealidad de la radiación 
emitida. 
Esta tabla se aplica a los cubos con la potencia nominal del generador de rayos 
X y un tiempo de exposición de 100 ms a 100 kV. Par;1 cubos con una 
mancha fo-cal Ínferior. Id producto de la corriente por el tiempo de referencia 
debe convertirse de forma proporcional. 

10 kV, 4$0 "''' 
~kV"SOOri1A 

7ttkV, MOmA 

100 kV, nOmA 

{(lO kV, 400 mA 

~OO kV, 500 mA. 

'SO kV.1QO mA 
1$0 kV. 2S0mA 

t50kV. nOmA 

6.l1\W 80kW 

....... ........ 
32 ..... 

"' ..... 
l<1- " .... 

EDUARD M KOSIAN 
~~ _. A derado 

Ph~ genlina-He.lthcare 

100,kW 

"' ...... 

¡O""" 

" ..... 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-17884/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Te¡nokgí, ,édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

... l .. l. ........ , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema Arco en C de Rayos X 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistemas 

Radiográficos, Digitales 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Sistema polivalente, para la fluoroscopía y la 

obtención de imágenes digitales. Para exámenes convencionales y especializados 

que exigen posiciones del paciente especiales o proyecciones del haz de rayos X 

compuestas. 

Modelo/s: MultiDiagnost Eleva 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Nederland B.V. 

Lugar/es de elaboración: Veenpluis 4-6, 5684 PC, BEST, P.O. Box 10000, 5680 

DA Best, Países Bajos. 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-79, en la 

C· d d d B A' 15 FEB 2011 . d ' . . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 1 2 1 1 


