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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
OISPOSICION w 4 8 O 1 

BUENOS AIRES, 12 JUL 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-12104/10-7 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 NO 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. 
~· 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 o_ 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· Sistemas de Procesamiento Digital de Películas y 

nombre técnico Digitalizadores de Películas, 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 74 y 7S a 83 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 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 III 

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-1103-102, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

~ 
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ARTICULO 50 - 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, II y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-12104/10-7 
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ANEXO I 

DATOS !DENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODU'lt,O fÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 4 .. 8 .. u .... ..... . 

Nombre descriptivo: Sistemas de Procesamiento Digital de Películas 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-910 - Digitalizadores de 

Películas 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: sistema para procesamiento de imágenes digitales 

capturadas con placas reutilizables en equipos convencionales. 

Modelo/s: PCR Eleva. 

Período de vida útil: 10 (diez) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medica! Systems DMC GmbH 

Lugar/es de elaboración: Rontgenstrasse 24, D-22335, Hamburg, Alemania. 

Expediente N° 1-47-12104/10-7 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

N0 ....... 4 .. a .. o ... 1 ......... . 
~· 
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Importado por: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems DMC GmbH 
RontgenstraBe 24 
22335 Hamburg. Alemania 

SISTEMA PCR ELEVA 

Modelo: ___ _ S/N xxxxxxxx d ---------------------

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mal. N"4863. 

Condición de Venta: ___________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-102 
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Sistemas PCR Eleva - Procesamiento Digital de Pelí()4ilfll:!f-:::: 

Importado por: 
PHIUPS e Philips Argentina S.A. 

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems DMC GmbH 
RontgenstraBe 24 
22335 Hamburg. Alemania 

SISTEMA PCR ELEVA 

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mal. N"4863. 

Condición de Venta: ___________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-102 

e> Si el usuario desea utilizar el equipo en combinación con otros aparatos, componentes o módulos y no se desprende de la 

ficha técnica que dichos aparatos, componentes o módulos puedan ser conectados a este equipo sin riesgo alguno, habrá de 

cerciorarse de que dicha combinación no afectará la seguridad de los pacientes, del personal operativo, ni del área operativa. 

Con este fin habrá de consultar a los fabricantes de los aparatos en cuestión o a un experto. 

e> Philips asume únicamente la responsabilidad de las características técnicas de seguridad de sus productos si tanto el 

mantenimiento, como las reparaciones o modificaciones han sido realizadas por Philips por terceros expresamente 

autorizados por Philips. 

e> Como todo otro aparato técnico, también este equipo requiere el manejo adecuado, asi como el mantenimiento y cuidado 

efectuados regularmente por personal especializado, según se describe en el capitulo "Mantenimiento y limpieza". 

e> Philips no asume responsabilidad alguna sobre las averías, deterioros lesiones que pudieran derivarse de una utilización 

improcedente del equipo o si el usuario del mismo no lo mantiene de acuerdo con las normas correspondientes. 

e> No está permitido retirar ni modificar los circuitos de seguridad. 

e> Usted puede retirar o abrir partes de la carcasa únicamente en el caso de que estas Instrucciones de uso expresamente así 

lo indiquen. 

CUIDADO 

& 
PEUGI\0 

& 
I'ELIGI\0 

L. ropmo: Wn« en cuentél: 

• 

No c#He trctn$p0rtc:Jr un.J MtG instéiiCJcJÓn ml..,tt'Gs ..tG .n s•rvici10. Am.t J. 
trcntportar lo instoloción, cMsconécwfo y o,.p,..,. qu• toó<» Jos <!lp<mftos 

pe~cos J.l sistemo (vis&UJiiHJor, nnón, t.cfaclo, ce~bHts J. con•xión, •tc.J 
•• tr<m'P"rton por Mporctáo y áe formo ••JUra. 

• An-r..r Je utilizar cñasi.s largos pera ort~ia áeberó fijan-• J. formo sepro 

• 

al suelo el fKtor J• placas PCR Elevo S 1 S Plus m.cfiGnte •l soporu sum~---- ~-----~ 

trado, a fin de •vitar po:ibl.: vu•fcos. ~ 

E.n coso Je inc.náios ft oripn •l•mlco y químico, utilice :ólo extintorN que 

....., i<lentiflcad<n a .,,.,.__ T oáo lnten"' áe •"'lnJUir íncenálos da oripn 

•fttctrico con GfUG u otros líquidos pu.Je OCCN#oJMr ltnlon•r: corporGle; Jr<~~V•J.-

No •• d•l>en cubrir lo: al>ertur•• ,ft ,.ntllacl<in .,tondo eldponrto cOM<:tctdo. 

Por ninpn motivo CJ&N la corcoso del lutor ft ploco:. S contocto, particu

lorm•nt. el contacto de los ojo.s con lo ratlfetdón lás•r, pu.J• conll•var 

l•slones . 

.En .W CGSO de un follo J. funcionamient<J, crvb• urte<l •xclullvomem. a per-

sonal upedaliZJJdo con la J•I:HJa cut~liflación. 
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3.2.; 

Uso indicado 

4801 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Sistemas PCR Eleva - Procesamiento Digital de Peli 

El sistema PCR Eleva es un sistema de procesamiento de película digital para leer y digitalizar imágenes de rayos 

X de placas reutilizables que han estado expuestas en dispositivos convencionales de examen radiográfico. 

Las imágenes de rayos X digitalizadas se pueden ver, almacenar, postprocesar e imprimir. El sistema Philips PCR 

Eleva se puede utilizar en todas las situaciones de examen RAD/RF convencionales. PCR Eleva se puede utilizar 

para exámenes RAD rutinarios así como en zonas especializadas, como unidades de cuidados intensivos, 

departamentos de traumatología y departamentos pediátricos. 

El diagnóstico sólo se puede realizar en monitores PACS o placas impresas adecuadas. 

Los lectores de placas forman parte del sistema PCR Eleva. 

Eleva Wor1<spot 

Como parte de un sistema radiográfico, Eleva Workspot de Philips se usa para adquirir, procesar, almacenar, 

mostrar y exportar imágenes radiográficas digitales. Cuando el sistema Eleva Workspot es parte de un sistema 

PCR Eleva, se puede utilizar también como sistema de procesamiento de película digital para leer y digitalizar 

imágenes de rayos X de placas reutilizables que han estado expuestas en dispositivos convencionales de examen 

radiográfico. Eleva Workspot de Philips es un sistema apto para todos los exámenes radiográficos sistemáticos, 

incluidos los de áreas especializadas como cuidados intensivos, traumatología o pediatría. 

El sistema Eleva Workspot de Philips no es apto para procesar y mostrar imágenes digitales generadas en sistemas 

de otros fabricantes o comprimidas mediante software que no sea del sistema. 

3.3.; 

Módulos opcionales 

Se pueden instalar lectores S, S Plus, S Hi-res, Corado y CosimaX en el entorno del paciente de una instalación 

médica, pero solo con un cable de conexion a tierra protector permanente. 

Los lectores AC500, AC5000 y Campano solo pueden instalarse en una instalación no médica. 

Estos lectores solo los puede poner en funcionamiento el personal cualificado que haya recibido una formación 

específica a tales efectos. 



PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Sistemas PCR Eleva- Procesamiento Digital de Pelícu 

Lector PCR Compano (no aplicable para sistema de mamografia PCR Eleva) 

1 'f ~1···. ~¡}.!f. '¡'3 . - '1 i"' j 
..• u • J. • // J. ,,, 

/' 

Lectores de placas PCR Corado, CosimaX y S Hi-res (PCR Corado no aplicable para sistema de mamografía PCR Eleva) 

Lector PCR AC500 (no aplicable para sistema de mamografla PCR Eleva) 
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PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B ~ 

Sistemas PCR Eleva - Procesamiento Digital de Pelícu 

3.4¡ 3.9.; 

ANTES DEL USO 

No puede poner en funcionamiento este equipo a menos que haya recibido una fonnación adect.l8da sobm su uso 

seguro y eficaz. El uso de este equipo sin la formación adecuada puede origina/lesiones físicas y personales, así 

como diagnósticos incorreclrJs. 

Esta estación de trabajo es un equipo de clase 1 de acuerdo con CEI 

60950-1. El detector de pantalla plana pertenece a los dispositivos de clase 1 según CEI 60601-1. 

El sistema Eleva Workspot no se puede instalar en el entorno del paciente; se debe mantener una distancia mínima 

de 1,5 m hasta el paciente (GEl 60601-1-1). Esto no se aplica al detector de pantalla plana. 

Si se usan lectores de chasis con el sistema, se pueden instalar lectores PCR Eleva S, S Plus, S Hi-res, Corado y 

CosimaX en el entorno del paciente de una instalación médica, pero sólo con un cable de conexión a tierra 

protector permanente. Los lectores AC500, AC5000, Cosima y Campano no se pueden instalar en el entorno del 

paciente; se debe mantener una distancia mínima de 1,5 m hasta el paciente (GEl 60601-1-1). 

Para garantizar un funcionamiento fiable de la estación de trabajo y para evitar que el aparato se sobrecaliente, las 

aberturas no pueden estar bloqueadas ni cubiertas. La estación de trabajo no se puede colocar cerca de 

radiadores. 

Este dispositivo se debe conectar a un sistema de alimentación ininterrumpida para evitar daños en la base de 

datos y la pérdida de imagenes en caso de que se interrumpa el suministro de energía. 

Mantenimiento 

El usuario ha de comprobar este dispositivo en cuanto a defectos evidentes (vease la tabla). Si aparecieran 

defectos de funcionamiento u otras añomalías se deberá desconectar el dispositivo e informar al Servicio Técnico. 

Solo después de efectuadas las reparaciones necesarias podrá volver a ponerse en uso el dispositivo. Su 

utilización con componentes defectuosos puede aumentar el riesgo. 

lnwvalo Volumen Método 

A diario Limpa.ra:a lndkadof'¡u <Wec:tuous. plim$ -det• lnspt«ión 

rlontdu.. etíqveus y rótulos dtt aviso 

Sem...n>l Todos los~ y"" e~ (dottt'lOros, lnspto:ión 

l'OWtiU) 

M."""' ~ d•l:u pb<U do lm>gtn M.aru.tt»mi'""" ., 
~ dtiiiKtQr (toosufce b sigu:ient• sec~ Manc.r»mMn~ 

cl<>o) "" 

Controles de seguridad 

Los controles de seguridad están relacionados con la fiabilidad del funcionamiento. 

Deben llevarse a cabo como mínimo cada 2 años. Estos controles son parte integrante del mantenimiento 

preventivo en el marco de los contratos de prestación de servicios de Philips. Estos incluyen: 

• Inspección visual en cuanto a integridad del equipo, averías y defectos evidentes, así como en cuanto a 

suciedad, adherencias y desgastes que puedan afectar a la seguridad; 

• Verificación de los sistemas de control, seguridad, pantallas e indicadores requeridos; 

• Medición de los parámetros de salida relevantes para la seguridad; 

• Verificación de la seguridad eléctrica (EN 62353), así como de la alimentación interna de energí 

EDU~RDO 
F. [ 8. dO 

'-. p p, 1-1 altncare 
Ph11\os r rg<:>nt\na- e 
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• Otras verificaciones técnicas especificas del producto según las reglas estipuladas relativas a la técnica en 

cuestión; • otras verificaciones especificadas por el fabricante; 

• registro de los resultados y archivado de los informes en el manual del sistema (libro de productos 

médicos). 

Los sistemas medico-técnicos contienen componentes mecánicos sujetos a un desgaste que depende del servicio 

prestado. 

El ajuste correcto de los módulos electromecánicos y electrónicos incide en el funcionamiento, la calidad de la 

imagen, la seguridad eléctrica, así como en la radiación a la que están expuestos el paciente y el personal medico. 

Philips recomienda: 

• Que el usuario lleve a cabo regularmente los controles indicados en la tabla. 

• Que el Servicio Técnico de Philips se ocupe del mantenimiento por lo menos una vez al año. Los equipos 

de rayos X sometidos a mayor esfuerzo han de someterse a controles con más frecuencia. 

De este modo, el usuario previene riesgos para el paciente y cumple con sus obligaciones. 

Un contrato de mantenimiento con Philips le garantizara el valor y la seguridad de su equipo de rayos X. En este 

marco se efectúan, a intervalos regulares, todas las tareas de mantenimiento necesarias, incluyendo el control de la 

seguridad de acuerdo con las normas preventivas, así como los ajustes necesarios para una calidad óptima de la 

imagen con una exposición mínima a la radiación. Estos intervalos los determina Philips junto con usted, teniendo 

en cuenta la normativa legaL 

3.8.; 

Limpieza de los lectores PCR 

Lector PCR Campano, Corado, CosimaX y S Hi-res 

Limpie el polvo de la parte exterior del lector aproximadamente cada tres meses. Utilice primero una aspiradora y 

realice la limpieza con un paño ligeramente humedecido. A continuación, elimine el exceso de humedad con un 

paño seco. 

Extraiga el filtro de polvo situado en el lado izquierdo del dispositivo, la pieza completa, junto con la tapa del filtro. 

Después, retire la tapa en primer lugar y, a continuación, extraiga el filtro. Límpielo con una aspiradora. 

Lectores PCR S y S Plus 

• Retirar las dos tapas. 

• Extraer el filtro del interior de la tapa superior. La tapa inferior no contiene ningún filtro. 
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• Limpiar todos los filtros, tapas y entradas de aire con una aspiradora. 

• Colocar el filtro dentro de la tapa superior. 
r-~----~~------~ 

~-
• Volver a colocar las tapas. 

!:~-

" • Limpiar las salidas de aire con una aspiradora. 

Auto limpieza mediante Eleva Workspot 

La auto limpieza mediante Eleva Workspot es posible con los siguientes lectores: 

• Compano 

• Corado 

• CosimaX 

·S Hi-res 

En función de la frecuencia de placas, se debería realizar una auto limpieza una vez al mes. 

Para activar la función de auto limpieza, seleccione en el pupitre de mando 

• System (Sistema) 

"' Quality assurance (Control de calidad) 

.. lmaging plate reader (Lector de placas) 

• Clean (Limpiar) 

Al hacer clic en "Ciean" (Limpiar), el lector procede a la auto limpieza del escáner, que tarda aproximadamente 15 s. 

Aparece lo siguiente: "Scanner cleaning in progress." ((Limpieza del escáner en proceso.) 

Después de limpiarse correctamente, aparece lo siguiente: "Scanner clearing successful performed." (Limpieza del 

escáner realizada correctamente.) 

De lo contrario, aparece un mensaje de error. 

3.11.; 

Solución de Problemas 

Mensajes de error 

En caso de que haya aparecido un error en el sistema o en un sector del mismo, el mensaje de error aparece en la 

pantalla de la consola de mando junto con indicaciones para subsanar el error (ejemplo). 
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Mensaje 

jDeSOO borr-ar los datos de este paciente? 
%1 !s!, %2!s! [%3!s!] 

tDesea continuar con la oombinadón de las 
imágenes? 

¡Desea guardar ef formato de imagen ex
tendida lncluyendo la imagen sin prmesar? 

1Desea restablecer el Ultimo archivo de 11· 
ctmti<l utilizado y salir de PCR·Eieva? 

Base de datos nena Obtendrá f!spa<:lo libre, 
p. ej,, cen'ando exámenes firulizados. Borre 
manualmente los Ingresos inne<~sarlos. 

Cuidado: El usuario está a punto de borrar 
datos de padentes_ 

El dlñlogo de cornbínaclón ~ha cerrado 
mediante OK o se abandonará con <:onfll·
maclón automática, preguntar al usuario si 
la comb!nadón ~bt' continuar o cancelarse 

Tarea principal. Almacenamiento de imáge
nes de servido en la partición de servido 
como usuano Eleva 

El usualio ~ restablecer el archivo de 
líceru:ia. El archivo existente será reem~a
zado por el último archivo apfícado. 

A pesar del borrado automátlro de Ingresos 
condutdos. la baS:e de datos está exce5iva
mem:e llena. 

••• y lo que usted puede hacer 

Puede seleccionar formato c:k! imagen _ex
tendida (si) o formato de lmageo estándar 
(no). 

st, para restablecer el archivo de licencia y 
salir de PCR-Eieva (es necesario reiniciar el 
ordenador). NO. para mantener el dl)(:l}
mento existente. 

Acostlímbrese a cerrar Jos e.dmenes lome· 
diatamente después de tina1tzarlos. Usted 
obtendrá espa<:IO libre bo!Tando todas los 
Ingresos de é)(ámenM í~esatios. 

Cancele una o más tareas de la lista de im· tbd. 
presfón. ya que no hay impresora ~pooi-

tM 

ble. 

Culdadcr la. vlda útil del lás-er del lector de ~ deteceilroo valeros elt!!ctricos anómalos Llame al Setvkio Técnico, 
placas. Permite la lectura. pero es necesario en elláseL La vJda útil del láser del lector 
recambiarlo urgentenvmte {Código de de placas ha finalizado 
error: %1!s1) 

Cuídado: Usted está a punto de botTar da
tos de padente protegidos contra borrado. 
Para este padente existen tareas de lmpre
sión o exportación inconclusas o ~aza
das. ¡Desea borrar los datos de este 
pu:ienter %1!s!. %2!s! [%3!s!] 

Cuidado: Usted está a pooto de borrar da" 
tos de paclenti?S pmtegidos contra borra
do. ¡No existe confirmación de almat:enaje! 
i~ borrar este paciente~ %1!s!. %2!s! 
[%3!s!] 

Cuidado: Usted está a punto de borrar da
tos de un pacteme procegidos rootra bo
n'ado. El paciente a(Jn esta en examen. 
¡De-sea borrar los datos de este pacteme? 
%1!s~. %2!s! [%3!s!] 

Cutdado; Usted está a punto de borrar un 
paciente protegido <:ootra borrado. íExiS· 
ten tareas fallidas para este p3ciente! ¡De
sea borrar este paciente' %1!s!, %1's! [%31 
s!] 

Destino de exportación no definido. Ex
portando a "% 1 1s!". Vertflqoo destinos de 
exportación. 

Cuidado: El usuario está a punto ~ borrar 
datos de un paclent& que tiene tareas de 
impresíán o exportación inconclusas o re
chazadin. 

El responsable del sistema está a punto de 
borrar datos de pacientes que carecen c:k! 
confirmadón de alma<:1!naje. 

Cuidado: El responsat»e del sistema está a 
punto de borrar dacos dE?> un paciente que 
aUn está en examen. 

Cuidado: El usuario esta a punto de borrar 
los datos de un paciente para el cual existen 
taN:.tS fallidas. 

La configuración del destino de exporta<: Ión Compruebe la nueva configuración en 
para el destino ~ e:xportaclón Elstándar no systemlsett:lngs/expon: dest!nation y coní
se ha ~fin!do o ~ inválida. El sistlilma creó jala si es necesario. 
automáttcamente una <:ontlgura<:lón están-
dar por seguridad. 
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Destino de impresión no definido. ln1prew 
sión €:n "%1!s!" con el formaro "%2!s!". 
Verifique destinos. 

Posible causa 

la configuración del deuioo de lmpresJón 
para la impresora estandar no tu sido defl· 
nida o es invihda_ El sistema l1a generado 
automattcamente una configuración están-
dar por seguridad 

El CD se ha creado correctamente. Pacien- T odo:o los trabajos de la cola se han que· 
tes en el disco: %1!1st mado correctamente en el CD_ 

El chas¡s no se ha Introducido debidamente Chas1s introducido incorrectamente 
(Código d€ error: %1 1s~)- lntrodúzcalo de 
nuevo COIT-ectamente 

El código de barras de la placa reuti!izabl€ Probltm1a en elle<tor de placas_ 
debe en 'iJar se aJ le<tor de placas (Código de 
erroc %1 !s!). Pulse OK para extraer el cha-
sl:o 

El código de barras no puede enlazarse por
que el examen se ha cerrado. ¡Desea crear 
un nuevo examen? 

El lector de placas no pudo extraer la placa 
reutilizable del chasis (CódigO de error: % 
1 's'). OBSERVE QUE lA PlACA REUTILI· 
ZABlE NO FUE PROCESADA Pulse OK 
pa1-a extl-aer el chasis y vuelva a msertaiio 
después de una inspección visuaL 

El €xamen se ha cerrado y el usuatio int1mta 
crear un enlace de código de barras (dire<.
tament€ o lmplicitamente en modo AC3). 

Problema del chasis o de la placa reutllf-za
ble, o problema del hardware del lector de 
pbcas.. 

El le<tor de placas no puede abrir el chasis Chasi-s defectl/0$0. 
(Código de error: %1 !s!). Introduzca de 
nuevo el chasis. 

El sist€ma no puede exportar·, ya que no se 
ha definido el destino de exportación DI
COM (%1 !s!).llame al Servicio Técnico. 

El slsterna se está quedando sin memoria. 
Reink.ielo inmediatamente para evitar pér
didas de datos. 

El sistema ya no dispone de espado Ubre en 
la memoria para guar-da!' Imágenes. Finalice 
los exámenes antes de seguir traOOjando. 

El ventilador no funciona -correctamente 
(Código de error: %1 !s!). Permite la le<:tura 
de imágenes, pero el calor podría deteriorar 
la efectrónica del sistema. Llame al Servicio 
Técnico. 

El volumen de datos actual no cabra en el 
CD. lnsert.€ un nuevo CD. 

El wat·kspot destinatario de fa imagen no 
responde (Código de en'Or: %1 ~s!). OBSER
VE QUE lA PlACA REUTILIZABlE NO 
FUE PROCESADA. Pulse OK para extrae1· 
el chasis 

3.11.; 

Condiciones ambientales 

En servicio 

-Temperatura +15 oc a +30 oc 

la exportación automática no encontró un 
destino de €Xportación DICOM válido en 
la configuración de destino de e.xpotUción 
en system/s€ttings/export d€stinatioos. 

El sistema se ha quedado sin memoria. 

Durante la limpieza no fue posjbl€ borrar 
Imágenes, debjdo a que los exám~n€s aún 
no concluidos €stán protegidos contra bo
rrado automático. 

El ventilador del lector de placas esta ave
riado. 

El volumen de datos actual no cabra en el 
CD. 

Ell~tOI' de placas no está conectado al 
workspot a.l que ha de envíarse la imagen 
(imagen host). Problemas en !a red o puesto 
de trabajo apagado. 

- Humedad relativa 40% a 80%, sin condensación 

En transporte y almacenamiento 
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Verifique la conf¡guración en system!wt
tings/print destlnatioo y comjala si ~ ne
-cesario. 

Introduzca corTectamente el chasis. 

Verifique que la placa reutilizable está co
n-ectamente cone<:tada.. A continuación, in
téntelo de nuevo. 

Debe clonar el examen cen-ado o aceptar 
que no se creará un código de barras. (En 
modo ACJ, fa lectura de imágenes se de
negará si el usuario no confn-ma la clona
dón). 

CompruebE el chasis y la placa reutUizable. 
Pruebe con oou chasis. Si el problema per
siste, llame al Servicio Técnico. 

Compruebe el c:has1s e inténtelo de nuevo. 
S1 el problema persiste, recambie €1 chasis. 
llame a! Se~clo Té<nico. 

llame al Servicio T écniro para que conf¡gu
ren correctamente los destinos de expor
tación DICOM disponibles. 

Reinicie el sistema. Si €ste rm-nsaje aparece 
frecuentemente, llame al Serví<: lo Técnico. 

Finalice todos !os. exAmenes en curso que 
ya no necesite,. y vuelva a iniciar el sistema. 

llame al Servicio Técnico. 

Inserte un nuevo CD. 

Verifique las conexiones de red y al work<;
pot. llame al Serviclo Técnico. 

~·· 
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-Temperatura O oc a +45 oc 

-Humedad relativa 10% a 90%, sin condensación 

Almacenamiento de las placas de imagen 

Tenga en cuenta estas condiciones ambientales para el almacenamiento: 

• En el embalaje sellado: <35 oc 
• En el embalaje abierto: <33 oc, <80% de humedad relativa. 

Compatibilidad electromagnética 

Este producto ha sido concebido para su empleo en el entorno que se indica a continuación. 

El usuario deberá asegurar el empleo del producto en el entorno determinado. 

Emisión electromagnética 

EmWones (lih"F Gn.ípo 1 

$4!zúr' CISPR 11 

Distancias de seguridad recomendadas 

E:ue sistem.t utlb ·~ d. A'f wloJ 
para w luncionamiMto inwmo. Por 
eflo, ~ .mitiofMt¡ da AF !!Ion muy baju 

'fM poco~ qut atW!f! lntottft~ 

ren<l:H en 1m •pos tk<trórlicos Ó9 

!uproximi~ 

El sistema esta previsto para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones 

radiadas de RF. El cliente o el usuario del sistema puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética 

manteniendo una distancia mínima entre equipos móviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el sistema. 

Dicha distancia depende de la potencia de salida del equipo de comunicaciones, como se indica mas abajo. 

3.14.; 

Mhima -pof*ncta de Afida 
~ cl.l tnammiJOr 

(WJ 

0.01 

Q1 

10 

100 

Disposición final del producto 

0.1$0kHza80Htü 
d. (l,$JJ)jli<l 

0.12 

0.17 

1.17 

O. tJO kHu. 80 J1Hz 

d•<U~ 

H7 

1tU 

80 HHI a 100 Htü 
d. (J,JJJ)PVI! 

0.12: 

OJ7 

U7 

UHHzaiOOHHz 
d • O~IIJ)Pm 

l67 

800: HHz a 1.1 GHz 
d• (71l)p1n 

0,23 

0.74 

2,)1 

800 Mloh a U CHz 
d•(71))Pm 

1,lll 

un 

PCR Eleva System y sus partes son productos de uso médico y deben ser eliminados acorde a esto. Este equipo 

no se puede desechar como basura común. 

Consulte los procedimientos y regulaciones gubernamentales locales sobre la eliminación de Residuos Especiales. 
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ANEXO I11 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12104/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

··4··8···0···1, 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: Sistemas de Procesamiento Digital de Películas 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-910 - Digitalizadores de 

Películas 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: sistema para procesamiento de imágenes digitales 

capturadas con placas reutilizables en equipos convencionales. 

Modelo/s: PCR Eleva. 

Período de vida útil: 10 (diez) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH 

Lugar/es de elaboración: Rontgenstrasse 24, D-22335, Hamburg, Alemania. 

Se extiende a Philips Ar9entina S.A. el Certificado PM-1103-102, en la Ciudad de 

B A. 1 2 JUL 2011 . d . . . (S) -u en os 1res, a ................................ , s1en o su v1genc1a por c1nco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPO~ICIÓN 

~ 
NO ' 8 o 1 tJ t~~c{-7 

Dr. OTTÓ A.\ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.;N.M.A.T. 


