
"20 11 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
DISPOSICION N· 4 8 8 7 

BUENOS AIRES, 14 JUL 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-12102/10-1 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. N° 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 

\j -, 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 

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

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 Sistema Arco Quirúrgico 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 

{1 instrucciones de uso que obran a fojas 73 y 74 a 87 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 3° - 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 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-95, 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 (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 



DISPOSICIÓN N· 4 8 8 7 
"2011 -Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de Jos Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

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, II y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-12102/10-1 

DISPOSICIÓN NO 

~-· 
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¡J !1 ;...,.t...., 
Dr. OTTO A. RSINGHER 

SUB·INTERVENTOH 
A.lS.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR9DWO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No ........ 4 ... 1:1 .. 8 ... y .... 
Nombre descriptivo: Sistema Arco Quirúrgico de Rayos X 

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

Radiográficos, Digitales 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: sistema radiológico móvil de arco en C para uso 

durante procedimientos diagnósticos o quirúrgicos en adultos. 

Modelo/s: BV Libra; BV Endura; BV Pulsera 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

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, Países Bajos. 

Expediente NO 1-47-12102/10-1 
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!. ' lJ (¡¡•,..P t_, 
Dr. OTTO A.~flSINGHER 
SUB·INTC:RVENTOR 

A.N.M . .A.'.r. 
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ANEXO II 

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

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 



PHILIPS SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

Limpieza de la grabadora MDVDR 

No utilice limpiadores líquidos ni aerosoles. 

Desinfección del equipo 

AOVE RTENCIA 

lC1dos los componcntc!> dd et.¡uipo, fnduiJos los accesorio:; )' lo¡, cables de 
conexión, pueden de-,int'Cctarw :.i ~e limp1J.n con un p.1ñn hmneJecidn .:nn 
Jcsínfcctatlf.:. NUNC:A urili.:c .1~eme~ dcsinK.'ct,lnt•.:s cnn has..: J<:: K·no(es. 
dlsolw:mes; o t'•.lrrm;ivos. Sí no est~ seguro de l.\S. pr<>p[eJJ.des de l.lh prtx.1u<co 
de limpieza, llú lo urilit:IC', 

• No ulllfc~ puiVIYftddares o aeros-olés desfn(m:Mntet que sHn fn(lomobles o qtw 

puedan ,H,plocor. yo que los vopores que producen pueden lncend/ane y ocCitfonar 
lesiones fhlcos grawos o mortolfl's. 

Desinfección de la sala 

PRECAUCIÓN 

3.10 

No se recomienda utlllror o.enuo/es poro desinfectar salt.u con equipoJ médicos, 

yo que los vapores pueden peneti'Cir oo el equipo y originar cortocircuitos, corroer 

el metal y causor otro$ daltos. 

Anteo; de emplt'<lf a<:'TC.tsol.:s nn intlJm;Jhleo; y nn cxpl•,sivo<; t'> ne("eo;arÍJ.J apagu 
el eq_uípo y dcíar q_ue S\.' enti·lc. De es ca f..1nn.1 Sf." ~,.·vit.t qu"' I.L" corric-nces. de 
úlflV{'.;ci.ún pro¡ugui.·n [..,., .... ,,,.,..lrt's dd acn.)..o:;ol por el \nr~r'tnr dd Cl}uipl). 

El t:l}llipu .._h:b.:: cubrir\{' pnr completo l:Ol1 pl.isticm. aiHt'> J~.:· llevar .t cabo 
L1 pLll\'t'fiz.Kión J.,_"5infc.._"tance. 

lJnol Vt;2 dispí.'rsaJo el V.l.p(,)f, put:olcn l't"tÍr.USt" los pláninh )" de .. int'Cnar d 
cquipQ Jl' la m~ml'fJ ~mes recomendada. 

Si se ha t:mpkadu un pulverizador o o\einsol. asq;;lm.·se d.;.· que \l' han 
dispersado Cth.1•)S los vapofes ,1nr<"'' J., volver J. encende·r d equipo. 

Seguridad contra radiaciones 

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

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 • Pro<edlmlento> qulrílrglcos: este equipo se h4 concebido poro j><O<edlmlOI!IO• en los 

que hoy riesgo de que los niveles de dosiS cutdneo ftQn lo w(ldentemente altos como 
J>aro <thltOr •'f«tot detetn'tlnlstas. Es vnal que liga Mtrlctoménte todm lm 

lndtcadones de seguridad para 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. 

Página 10 de 14 
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PHILIPS 
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Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

Programa de mantenimiento planificado 

3.8; 

El nM.nrenimkntn planltlcado ">Óln pm.•d.;.·lh:vado a cabo personal 
récnicn 1..-ualific:ado y ounnriz.tdu, y ~e t.kscribe o.{c manera J¡:rallad.l en b 
dm::ument;lLÍ()n d;,:• servldu. En este contexto, "cualífic<lJo" !'ignific.l i.:.'Star 
habilitado lcg;llm\:ntc pa1a tr.1bajar con esrc tipo de equipos ;1édico~ 
dúuin.)::, en b iuris.Jiccíün JonJc estén ubicados. y "aut•.1rizaJo'' signífita 
que d u-:;.u,uln h.1 da .. lo su aproh<.KÍÚn. 

Phillps proporónna un phm ,¡_-¡¡n,pldo o¡_ft· nunrenimit·ntt.• y ~crvkin de 
rt-p.u~H.·innes. bin1 por ll.mM~,.b.$ punwale'!. o haio nmrrato, qu~ :;,e explica 
de matH.'t'<l d(:talhlda en la docum;;-m.1Lit'ln J\.· s-.:rvicín corresp()Jldít.·ntc- de 
Philips. 

Si hien el nperadnr no es r(·~pnmable del m.mrenimienro pbnitkado. 
debe r<:ali:mr todos los paws prácticos para a.~egurar que el prograrn;.' de 
mantenímiemo planitlcado se- <'IKHentra n( día ames de udliznr el equipo 
con un pacienrc 

Elemento 

Toma de tierra 

Doerivatión e;lé<:tria 

a derra 

Fu-entes de 

altmoentación 

Tarjoerot' TCI 

y bastkloroes 

Monitor 

Movimíento 

motorizado en altura 

Qué debe .comprobarse Frecuencia 

Comprobar voltajes CAICC 

Comprobar su lnstaladón corre<t.l 

Comprobar sí hay polw y corrosión 

COil'li)robar el funtionamiento correcto 

Comprobar aju$'les eli:ctrko$ y medmkos 

Comprobar que furn:ionan <orr&tameonte 

Anual 

An ... l 

Anual 

Anual 

Limpieza y desinfección 

ADVERTENCIA Antes de realizar tareas de limpieza o desinfección, aisle siempre el equipo respecto a 

la fuente de alimentación. Esta acción evitará posibles choques e/éctrtcos. 

PRECAUCIÓN Nunca permita la entrada de agua o de otros liquidas en el equipo, dado que puede 

provocar cortocircuitos o corrosión del metal. 

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

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

Limpieza 

Las partes esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse con un paño 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 sólo deben limpiarse con un paño de lana seco. No utilice abrillantadores ~ 

abrasivos. Para proteger el acabado, utilice una cera no abrasiva. 
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Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

C.m('t:l\' t4 .:.tbk t:l'" Ll (<jtJ:drln d< YÚoualiudVn mt'h,'l al t:fl:ttú•.;) Jd .;.:tbl~t <ll 

C .tlino::tth.lo l<:>Ji. puntu~ cvl.:uc~» Jd p:a.lk'l d~; ;;()rw;::toHA< Jd ~ti,t.uiw,, Cite 
d P-'tao..iar <-n scnck.k) h{II>\Jio pau tiíat d <on«:tol. 

4 8 8 1 

6ut!hn ""'""""'''"'' ---' ~»:~ Cü~tt)[IOO del (~ 
!W ~iv;, 4fl t>t:aw <m e 

Encendido 

l Cont\"'''t rll,'.lbltt J.: .diowm.t<iOn J< red .;k Lt t:i(K~l <k '-4Ju,1lir~lón nHivil 
.t llll (•nchutc lwmhra ..k t<xl.lde<t.udo. 

l Si o;;, ru:<:ei::uio, .::onn:tc d ÍJHcrmrtiH &e pk :.1 putd Je. ,·.mc<ron:i dc·l 
~'«.tlivu ,Jd ht illú "n C. 

aloquoo Mi iistl.!~<l 

Antt'> ·l~ <n<.:mk1 -d st>.{o:tll:J.~o.4 bkH,Juro (k-1 S.JIItttnu d<lk! ,¡tt~tiY:IIJ!<' 
\.::t~tK.:tf'< ""' ¡~n..i'dúü "0"/ I'Jr:l t-vir.u ~~ J.uli.aá•Ht ;m.:lJmut l"i hloqu~u Jd 
~ucmJ: solo J.<~ >t<tl\':M'W (}l.w(' en posú:i,Jn -t"} Jur~ lo5 rro--~~iml<-nto~ 
(<)fl t&dí>:ión y r-u~ .Ucant.u la ~·,cittn dd rnovin\icnt•,.Jc .altura. 

G.IAIH~' d binq,, ... -u (Id ~htcMa .¡.:· efl{\A'IHIA ~n b pnil..:éón "'O", to..lJS l.ti 
fuJkiou~t~ J¡; 1.\)'IB X t:M::Íh .. k~rlv,lJ,L<>. y d V~9:Jt Jcl hu.Jn ,;;t'l e lftlk·~ltJ 
uu nwo~ts.:~~·. i-·J J\ltwituk:mH ~1.: ;tilttU t;upbitfu l.',t_,u;i hldqm•.lftln. 

t).lJ\1 cncemkr d ~inenu, puls<: ];¡ tecl:t ¡Fn.:eHder ~¡~tema] (Clj ~n el i'Shtivo 

(_kl br.11.0 en~..,: •> J:v11 'S] u\ l.t c~t<tCÍóR de visualizad6n múvíl. 

Al m.:enJ.:ne, d .\htton¡a !t·allu el pro..::cdimlento d-t inícializadón y de 
.!Uh,comprob.:tdún. Apucn• llJM p:tlnalb Jc \nido <tl\ d mnniror de 
cx:.ünencs d<: b est<lc'a'in de visualiución móvil y ;;:n d vhor ~{el <$t:uivv 
del bhtZo en C. , 

PRECAUCION Ctnno medido pr.-v.,ntlvo, no toque nlnfllnG tKio (u<eptll' j)(lro 11'1 movimiento 

d<! olturoJ <fun:Jntf! .,¡ pro~to de lnl('klllzoctOn. 

NOTA Si f!$1t'l Jnst<~/ado klli.mciónd., ptot(!(<IÓit pot cootMtellcl,. tf! mueJtro .,, pan~ 

Contmtt!OO ont('~ de h1 porlfnfkl Admtl'lhtrnd6n. Consulte"" el op.:¡rtndo ti(CU.nt• 

la lrtfomlodótt toblw .,¡ fut~clornnnlento del f!H'n.l Contm"iln, 

El5iióttma c~t.i lbt<l para mili1,1fM' nuodo se nunpb l(t s,lguicnte: 
El mNliwr .k J:x..inu;-11-:s mucsn J b pami!Ua Adnüni6tJ"a(ión, 
EJ <:;<.t.\tÍ\'0 ~ld h1.1W t." U C flHlt'"SH:I •m e~tado y aiU!>I~ 
No se nuJt">tr;t nillgún nwnsak de error. 
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Movimiento de Elevación 
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4 
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PRECAUCIONES 

SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS 

Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

El ajuste de altunt S<' comrola mcdianre las tedas situadas junto a la 
Cülllll111:t del bf',UO ('11 C q_ue háy en }os huer.llcs dd C'StiltÍVO de) br.llu en C. 
Por motivos de seguridad, las dos tedas deben puls.arse a t1 vez. 

Encienda el eswívo del brazo en C. 

Compruebe qut" la llave d<: bl~Jqueo del sistem,l está en posición de aaiv.Kión (1). 

Pulse las dos tedas IUpiiC 19] (Arrib.,) de manera simultám·a p.ua elevar el 
br.llü en C. El movimiento de elevación continúa hasra que se sudt.m las 
techu; o se Jkam:a •d limite superior. 

Pulse las dos cedas IDowniiCl()] (Abajo) de 111<>nera simultánea para hacer 
bajar el brazo en C. El movimiento descendt•ml' contiinía hasta que se 
sueltJ.n k'\$ tet.:L~s o se :1k~u1za la J.X>-Sidón de tran:spDrte. 

En la posición de tntnspoHc~ se dccíenc el movimi<."nto y se enciend<: el 
indicador situado sobrt: las tedas. 

Para continuar el mtJvimicnto descendente hasta d límite ampliado, 
pulse oua vez !,15 dos tedas !Downl [C10] (Abajo l. Al prin<ipío de <'Ste 
rnovimíemo se emite una Séñ~1l sonora y d indícJdor permatu."\:-(' encendido. 

---------T.ciasf!iad.i~ 

<111-dt 
:tltul;) 

Cuornlo "' utilizo l'hlllp• V•rodrus •• ~ limito omphodo, •• necounio ten« 
un cuJOOdo odldonal poro •vtMr colhtonet <:<trt fñ sllf'lo o ton otros obJ&!tos, 

• Cuandt> ~,¡ tttdlccdor porpodeo, e-s H~tal dtt que ot cJr(ulto centro' ha dete<tddo 
un d.!tpfffedo y ~dmo~lmlento ft.oltura se dMOctiVa. 

ENCENDIDO DEL SISTEMA 

Conexión 

SI t61o •• pullo """ t..clo, no debo producln<> movimiento alfUnO <m ninguno 
dlt~dón. SI se tu(!' ka una teda duroote •1 movlll'Ñento, ésf* d• dé'te~ dtt 
tnmtWkHo. E.l functonom,.nto coiTl'tcttt del m.ovlnUonto • olrum ~ comptóborso 
o 41<Jrlo~ como se lndt<o en et aportodo 7.3 "Programo de comprobaciones 
ruUnQ/fat d•l uwotto", St s. a~lon .rrortJ,1Mbé tnformt:tm di servido tfl:ñkt>. 

~.V,gfvV'.Iv"n~,:-}¿!:1· 
'. '"""'""" t:~,:, Página ?de 14 .o· . S\ 11l'11uhr:u·l' 

l'hili¡l~ \f)!l'lltlll:l. - .. 

Phillps _ entlna- Healthcarf 
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Anexo UI.B INSTRUCCIONES DE USO 

Frenos y movimientos del brazo en C 

ADVERTENCIA 

Rotación 

Vbu global 

Aunque los mo"fml<>trtoc son equilibrados. rt~ recomiendo encareddom.-te o<<lonar 

lo$ frtwtOt fk/ bn.uo oo C cuando ést• "'•ncuentrfl en posición. 

Los ftt'llrn- de rnt;)dún. angubdón. lont;;ituJín<ll y giro (mcl!.lntd p.tnodmh:ó\ 
tienen sÍ1nholns que indit.:1ln su movimiento y euado. Cuand<:o se su~:ha el fu..no, 
d tt.~a ~dlab had:l rl simbolo de desbloqueo. Cuando se aplk.\ d frenn, d .v;a 
~eii.1\a hl.:ia d símbol(J Je bhtque(l. 

Parn solrar d frcnt) de 1\Xao:ión, coloque tal'Ubna de frent~ él\ la posición de 
de~bloqueP (wrti<.<tt/, Para vol\"ef a a<cionar el freno. coloque la palanoa de 
fre-no otr.a Y<'l en L. pt»fción de bloqi.JCO {horiront;tlt EJ grado <k rotación Jt 

ltxitca .::n ta esatLL 

P;Vancadti~d<! roa<~ 

Los. luni\\..1'1 de rotK'¡¿,n ron el tope de seguridad ~m· t ):)' ~· +135"'. 
Pum ampliar enos Hmitcs, presione la p¡alanc~ del tope de seguridad 

Pabnu <191 tq:¡• dtl Sf2WldÑ d4o k ""'""' -
(en b. parte lnt&flor dEl brno tl'l <1 

/'/ 
Página 6 de 14 

Hinin¡.:. lvana Retamozo 
(.'u. Oin'('IUI'll Térnira 
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PHILIPS 
SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS 

Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

Monftore$ 
Ant(.'S d(· mover J.¡ t:'Staciún de vi:"u.llízoKÍf)n nHh-il. lns monitores tldwn 
colocarse en la posícíón de transporte: 

Rcpli..:gue iunws I~)S nHmlwrc-¡¡. 

2 Si pro~:~·tk.'. b.tJ~.:· los nwnltmt'S a la pos:kión mínima. 

3 Recoj.1 ln5 C<\bles en lo~ rnrnillos de blnqueo del huera! de la c¡;taci.ón de 
visu~tHz.ldún múvi.L 

Colocación 

ADVERTENCIA 

1 nstalación 

AO VERTENC lAS 

\ 
( ! 

' 

La '""tJci()n de visnalir.Jdán móvil ,Jeb<' estar siempre oolocadu de manera que 
d lado cerrJdo t."StC más ('etc.uw al p.1cicnte. 

A. 
Flujo dé olre 

No <:oloqw lo ~todón de visualización móvil con•l Mdo «Jblerto slruodo ¡unto ol 

JWtclente. El lodo obl•rto de lo esrodOn tk vlfuollzocl6n mdvrf tklne un 'tfH1tllodor 
que puede ufector négotJvam.ntt'! ot (fu¡o de G/,. f'sttflf. 

No rétlre cublertm: del Slsremo nt coblét de éStf' equff;tO o menos qtlf' s• Indique 
expresoment4.' en ~st• monuol. E«e <&qUipo tlenf' componentes de oho vohoJe 

elécrrko. La retirado de (ub/ertds o coblé$ •1 slrtemo puede oca11enor leii4.'MS 

fiskas graves o mortales. 

Cuando fi!'S(én """ conrocro con el poclente, no roque fas dovljos del cable d4'1 brozo 

oo C de lo estadón d• vhuo/floclón móvil nlla claviJa central de las conectores de 

vldeoJUSB. 

El conector de red y el de PC de S(!rv/ciO deben contm· un mwsformadores de 

ahlomtento. 
En coso de sustitución de lo lómparo d~ rayos X d• lo esrac!ón de vfsudiiZddón 
móvn no toqu• los contactos de la lttmporo y aJ paclfi!'ttte o lo vez. 

Los cubiertas y los cables del sldemo sólo debe retirarlos •1 personal de 

monronlmlemo cuoltfkodo y ourorlzodo. En este centexto, cuol/fk:ado sJgnl'/r«J 

"estor legolmenre habilitado poro trabajar con ene tipo de equipos médkf» 

eJécW<os en fojurlsd/cdón donde se uUIIcen .. , y ourortzodo dgnifko que "el usuoriO 

del equipo ha dado su aprobación". 

El equipo sólo debe J,tt/llzars:tl' ensalmo zonos que cumpfon todos lo$ r9quf:rltos lego/es 

de la normativa vigente referentes o Id segurkled eU.ctrtca de este rlpo de equipes. {!::? 
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D~splazan!lénto d• la ••taclón d• visualización móVIl 

la es<a<:íóo <k visualización míh•il puede desplazarse con la barra de empuje, 
Pam desplazamientoS Jar~os se puede ac<ionar un freno o bloquear un par <k 
ruedas, 

FJ p~dal <i< freno titn< tr<s po~'tt:ioocs: 

t 

-4(0 

... o 

Potkión de trantporte 
En •m poW:Ión. !J:• l>ioquetft dos r\ltClH •n ~. 
ron lo qut rHVIQ tnk fkll dnplmr b tmdón ct. 
vttua!Ua<Kn móttl •n llflps dtstttld:H,. 

Frtno M a<~;kmHo 

Con el "hntl stn aectonar. fa .w:t>n dt ml.alízadM mlwft 

puHk chltplanne 1lbr.lfl8th en ~lq!ftf' dlr.«wm 

Fnno acckmado 
Con 4 treno a«tontdo, la tiQd6t dt vtsut.hacM 
lllÓ'rll M pl.Mde D'10'19fs-. 

Monírores en posición de tmnsporte 

Página 4 de 14 r" ing, ""'"o¿~/ n- l>in-ttur:t 'ri·nlka 
1'!11lip\ \L'g.<·ntina "i.\ --llt•althi'nn· 



PHILIPS 
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Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

ADVERTENCIAS Asegúrese de que el sistema se ~cuentM «1 lo posklón de trrtmporte 

Atrovtese rompos1 umbrales y obstóculos lo mós despocto posible. Tengo especlol 

cuidado en las cuestas empinados. 
LoJ freno' ®los roodos deben Q(Ciondrse siempre- que el equipo é!té emplazo do en 
un punro (l¡o. 

Posicíón cor"'cta para trasladar el 5Í$t«na 

• Rt"corcido lont;:ltudinal: poskíón O cm 
• MoviJhieuto -gir;nnrio: pu•:1dlut fY' 
• Muvimi"·nw de dev.,...:lón: p<t~íci<:ln 8 <m 
• Rotadón: pvslciún 0" 
• Anguhldt;n; l"''sldán tf' 

T rastado y traAspOtt• d.! Htativo d•l brazQ en e 
Sud u <1 f"'""· 

l Utilice' l.t h.:unt de empujo: y lás á'>;ts "'h::· i.:nnd\lcdón pat.l ..,-unrrol;.r t:l 
dctípl..uamk-nto <.kl cst.ttivo. 

Amb,a_., .ts.\\ ..:un>thu.:tura~ se J.t.:'uplan y ~onrrohn l.t'!oo ruedas uawra:s. Las. ntctb-s 
d<:l.lntcr .. ,s girJ.n lihr<nl«ntt.'. 'J'i\.·nm t«'~ po'f.kionc' pn;d<finldu (en la' \]He ;;e 

percibe un die): rcao. a \zqulerd.1. y a der<:<ha. Además. se plk.'Xlen utiJízar 
t<l();t5 bs ¡u,,k:'tmlt:"' de l.h ruc,J.1, cntll: la~ lHls.icloné'> pn:dcfini>.lJs para mover 
d ('Sl"arivo en l.1. dtnxción c<>rr<spondkntt:. 

l ( ~uando d cst:1dVh Jlcgu~: .t ht ublt:.ii."ÍÓn :tdecu.;k4J. u<iHce b:o. .l~U ,le 
cunJua16n p~u.1 ajtHUr :;.u posldún. 

4 Aplít.¡Ut' d fl\.'llV. 

f'4.d¡¡J<U frtono --------------

Movhnrcnto ,.,U>NI 

Cvn J.u: ;1:'\,j .. Je kUndui:ck.;u de b·¡; ntcJas Háíit.'tall t'f\ '-'• rosidtin tlt: ~IV.\I)q: 
a izquÍ<'H,{a n der<:<:h.t. <"S ptnlblt< mover latnalmcnte d at<,ti""(J, 
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Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

Formación de los Operadores 

Los operadores del sistema Philips 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 pais a 

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

con arreglo a la normativa nacional vigente. 

32USO PREVISTO 

El dispositivo se utiliza para la visualización y guia radiológica durante los procedimientos de 

diagnóstico, intervención y quirúrgicos realizados a los pacientes, exceptuando bebés, en aplicaciones 

tales como las Ortopédicas, Neurológicas, Abdominales, Vasculares, Torácicas y Cardíacas 

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 exámenes radiológicos o el 

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 en la siguiente dirección: 

Phtlips Healthcam. GXR Business Team Surgery. 

P.O. Box 100005680DA BEST. Paises Bajos. Fax: +31402763110. 

Sólo Philips Healthcare, o terceras partes explícitamente 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 Philips Healthcare. Al igual 

que con cualquier equipo técnico complejo, el mantenimiento realizado por personas no debidamente 

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

y de lesiones personales. 

3.4; 3.9 

TRANSPORTE INSTALACIÓN Y OPERACION 

SI AN 
Página 2 de 14 
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Anexo 111.8 INSTRUCCIONES DE USO 

Importado por: 
Phllips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires ·Argentina 

Fabricado por: 
Phlllps Medica! Systems Nederland B.V. 
4-6 Veenpluis. 5684 PC Best. Paises Bajos 

SISTEMA ARCO QUIRÚRGICO SISTEMA BV 

Almacenamiento 

4 8 8 

Vnom ( 1 OOV a 240 V) 

Free: 50/60Hz T: ·10'C a +55'C Patm de 375mmHg 

Hr 10% hasta 85% 

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

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-95 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Mantenimiento y anoma/fas 

a 795mmHg 

• No utilice el sistema BV en ninguna aplicación hasta tener fa seguridad de que el Progmma de comprobaciones 

ruo"narias del usuario se ha supemdo de frxma satisfactoria y de que el Progmma de menten/miento planificado 

está actualizado. 

• Si alguna pieza del sistema está o pef11CB estar defrJctuosa o mal ajustade, NO LO UTILICE hasta que se haya 

repaflldo. La uU/ización del equipo o sistama con componentes defrJctuosos o mal ajustados puede axponar al 

opemdor o el pacienta a peligros de radiación o de otro Upo, lo que podrfa provocar tasionas ffsicas gravas o 

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

ADVERTENCIA Conocimientos sobre seguridad 

• No utilice el sistema BV en ninguna aplicación hasta que haya leido, comprendido y asimilado tode la infrmnacién 

sobre saguridad, las medidas de saguridad y los procedimientos de emergencia Incluidos en el capftulo 'Saguridad'. 

La utUización del sistema BV sin tos conocimientos necasarios acarea de su uU/ización sin riesgos puede ocasronar 

lesionas ffsicas gmvas o incluso mortales, así como dar lugar a trata/71Í6fltos o diagnósUcos clfnicos equivocados 

No ulifice el sistema BV en ninguna aplicación hasta haber recibido frxmaclón suticianfa y adecuade pam hacerlo 

de forma sagum y eficaz. Si dUda de su capacidad pam utilizar aste equipo de frxma sagum y eficaz, NO LO 

UTILICE. La puesta en servicio de aste equipo sin prepar.Jción suficianta y adecuada puede ocasionar fasionas 

ffsicas irreversibles, asf como dar fugar a tratamientos o diagnósUcos clfnicos equivocados. 

ADVERTENCIA Dispositivos de seguridad 

~====:~=:::::::;:::::~:::v::=~equipo. LaaHemción ~~ . \~ 
ADVERTENCIA Uso previsto y compatibilidad ~· 
• No utilice al sistema BV con ningún propósito distinto del previsto. 

• No utilice el sistema BV con productos que no tangan reconocimiento de compaUbUkfad por parte de Pfll7ips 

Medicar Systams. 

• La utilización del sistema BV pam fines no previstos o con equipos no compaUbtas puede ocasionar fasiones 

gmvas o mortales, así como der lugar a tmtamientos o diagnósUcos clfnicos equivocados. 

OKOSIAN Página 1 de 14 
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Anexo 111.8 PROYECTO DE RÓTULO 

Importado por: 
Phiiips Argentina S.A. 
V odia 3892. Ciudad de Buenos Aires -Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medicai Systems Nederland B.V. 
4-6 Veenpluis. 5684 PC Best. Paises Bajos 

SISTEMA ARCO QUIRÚRGICO SISTEMA BV Modelo: ___ _ 

Código ______ _ S/N XXXXXXXX 

1'"\...J' Vnom ( 1 OOV a 240 V) 

Fn>e: 50/60Hz 

¿] ---------------------

Almacenamiento 

T: -1o•c a +Ss•c 

Hr 1 O% hasta 85% 

Patm de 375mmHg a 

795mmHg 

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

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

Producto autonzado por ANMAT PM- 1103-95 
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• 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 LIH). 

• Mantenga la mayor distancia posible entre el punto focal y la piel (el objeto) para reducir la dosis 

absorbida. 

• Retire todos los objetos suplementarios que obstaculicen el haz principal (incluidas las manos del 

operador). 

• Para ofrecer la 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 podrían 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. 

Gestión de la dosis cutánea 

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 C 

Cu<'lndn o<.:urr~ un .ar<:•l-, s.:- mu<"'rra en p>lmalla un .:ódi.gp de- error y G 

\it:'Qdf,dón. 

Pulst: la tt:da IJ¡\f..mn<tci<.ml [C4J p.ara ve1 m.h int'tnmaciún sobre el códigu 
de enor. 

2 Sí e~ ncc~ario, urilícc la~ teda.<; Je p.mralla [CI~l para dt_spfaz,u~ püt laii 
pág:in&. 

El ciidigo de error y h tlt:Kn'p ... ión ~ nmo>tran ituno nm las lnsrrucÓünes 
<..jllt' deben seguir'k. Si se le indica que llame al ~ervkio ré.::tüco, ilnorc d 
cádigo lk uror, la hxh<~ Y b hnr.a. 

Estación de visualización móvil 

L~•~ meJ<.~aíe-; ~k err9r y sÍst<:llLl s.: mtK">trJn <ltl el mmlÍtol' de ('XÁllH'Ill~. 

Los m<::n$a)6 de si~tema «' muesrmn miemr:v; s.:: realiza una acdón y~ 
~xplkan por ~¡solos. 

Lns lll<."JUajesdc <::1n•r .\parc.;en en un:.1 pamalla negn. A non: d mcns,\Í<:. 
b tC<ha y la hora. y llam~~ al .~avk'to t~ctúco. 
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Grabadora MDVDR (opcional) 

Los mensajes de error aparecen en el visor LCD de la grabadora MDVDR y en el monitor de exámenes. 

Pulse la tecla ISTOPI de la grabadora para borrar el mensaje de error una vez llevada a cabo la acción 

correctora pertinente. 

Estación de trabajo ViewForum (opcional) 

Si desea ver una lista de mensajes de error y sus posibles causas y soluciones, consulte las 

instrucciones de uso de la estación de trabajo. 

Procedimientos de Emergencia 

ADVERTENCIA 

3.12 

En caso dé cmcrgt~ncia. apague el sis[ema. 

Pulse la ceda !Apagado de emergencia! [ C3] dd cstacívo dd bt·,tzo en C. 

l Desenchufe lu csrackln de visualizadón móvil de la coma de alimentación 
elé-.cuica. 

A 
Sise apaga el slstemo PhiUps Veradtus con lo ledo jApogodo de emergencia] {CJJ, 

re<uerde que algunos circuitos del slst~nMJ siguen r.clblen<fo oflmenfefdón elértrlco 

hasta que é!!l en<huf~ de f<1 estoclón de vlwollzodón m6vtl se retlfn d.t conector del 

enchufe d• ollmentoclón. 

Seguridad contra explosiones 

ADVERTENCIA 

Este cqui¡::~o no debe utilízarse en presen~:ia de vapores o gases explosivos, 
como ciertos ga!'.t's ane~résioJos. El uso de equipos eléctrk.:os en entornos para 
los que no han siJo dlscíí.ados puede provocar inl'cndios o cxplosÍones. 

A 
No dtobtm utiUzarse pulverizadores ni aerosoles deslnfe<;tantes lnffamobl~s 
o potend:Jimente exp-losivos, yo que los vapores que expulsan pu•d-en Jm:oodJors• 

y ocasionar lesiones (tstcas graves o mortales y danos o los fXJUlf>Os. 

Seguridad contra incendios 

ADVERTENCIA 

:-p.) ,. r c. e: o 
Phl iif)::; ... n)Nlti!lti -1--lea\thcsrf 

El uso de equipt:>s eléctricos en entornos para los que no h~u1 sido diseñados 
puede provocar incendi•Js o exploslones. La norm~1tiv~' conrra incendios 
eSt-X"'--íflca p.:u·a zjJihlS médí~:~ts se d~t?be aplicar. respet~u y har:er cumplir dt> 
form.1 rigurosa. Deben proporcionarse ex.cintores para incendios motivados 
pnr Gl.usas elé<:tric.as y no déccric.as. 
Todo5los uperadort'.:':S de este t:quipo déctrlco médico dt:ben haber sído 
f(,rmados }t conuccr perfectamente e-ámo uciliz~u los cxtinrores r demás 
equipt-15 conrra incendk1s, así como lc1s procedímit:nhYs loc<llt>s cunr.::retos 

en caso de inccnJío. 

Á 
En ln<endlos qutmkos o eféctrfcos sólo deben utlllznrse exrlntor.u qu• estMt 
especlflcamente etlquetodos para tal uso. Elem¡>leo de aguo u otros llt¡uidos en 

un Incendio eléctrico puede O<oslonar lesiOnes ffskas grav~ o mortales. 
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Compatibilidad Electromagnética 

Teléfonos móviles y similares 

El sistema BV Pulsera de Philips cumple los requisitos de la normativa de compatibilidad 

electromagnética (CEM) correspondiente. 

Otros equipos electrónicos que sobrepasan los limites 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 apegados. Dichos dispositivos podrfan superar los 

limites de radiación fijados por la normativa CEM y. en algunos casos, afectar al funcionamiento del 

sistema BV Pulsera. En casos extremos, esto podrfa provocar lesiones físicas graves o mortales o un 

tratamiento clínico incorrecto. 

El sistema BV se ha proyectado y probado para resistir descargas electroestáticas (DES). No obstante y 

debido a la naturaleza de algunos circuitos electrónicos, algunas clavijas de los conectores externos son 

sensible a ellas. 

PRECAUCIONE S • Las clavijas de los conectores identificados con el sfmbolo de advertancia de 

Descarga e/ectroestática (ESO, Electrostatic Oischarge) no deben tocarse. 

• La utilización de accesorios y cables distintos a los especificados puede originar niveles mayores de 

emisiones y menores de inmunidad. Consulte también las tablas de emisiones electromagnéticas e 

inmiH1idad en los Datos técnicos de/a documentación de servicio. 

El sistema BV no debe utilizarse apilado o junto a otros equipos; en tal caso, debe verificarse su 

funcionamiento normal. 

El sistema BV Pulsera requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética 

(CEM) y necesita instalarse y ponerse en servicio con arreglo a la 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 

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 

medio ambiente. Si se utiliza y mantiene de forma adecuada, el equipo no presenta riesgos ambientales. 

Sin embargo, contiene algunos materiales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente si no se 

eliminan de la manera adecuada. El uso de dichos materiales es esencial para determinadas funciones 

y para el cumplimiento de la normativa correspondiente. 

Este apartado del manual está dirigido al usuario del equipo o sistema, que es quien tiene autoridad 

legal sobre él. ~paradores no suelen participar en las tareas de desecho. excepto en el caso de __ ~~ 

algunas pilas( J ~ ,; ·' . n. 
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3.16; 

Especificaciones - Detección de Imágenes 
Subsistema de detección de imagen 

El ~ubsísrcma de dl·rcccíón dt> Ímagt·n ('~ f"-''P"Il~,\bk· de la n.tmformación .. k· 
l1~s rayos X ~·n víd~"·' digiuL L1s p.u-tcs principak., s•m d dl.'h:ctor de pant.1!b 
pbn;:¡, la rcii!b. y d cuntrobdt>r. 

Oefinl~tión 

Fabricantt 

Nomb~ de modffl 

04l'tlil'ctot de pantalla plana 

E~clfladón 

Phíli!l'll Mtdkal Syn~ 

FD55 fLC1.1 

E~c:lfl<atl6n 

Phili¡» Mediul SyliW.~ 

PXD-172'K 

E«Jndiador que <-omit~ en ~ro <111- c~sio 

dopad? ~on UÜ? 

Conver~iOO de tuz ~ o:arga ekon'>n1ca '1 volt~j!' l()S diodos~ si~~ona amnrb de 1~ pLxa del 

Tamaño del dete(tor 1Ktivo 

Or¡t:antia em~ píJ«"IeJ 

Sensor de ruido de linea. U>N.s izquíerd;J. 

y de~~h~ o:RI área a<tiVa 

Número rotal de pixelet 

MO<!os disponibles 

Dit~dón de po~nc~1 n¡:i.xí~na 

EnírtJ~nw 

RCD típico (O) 

~íial oh salida de datO$ 

DetOl«or de rango d1námico 

R(>jilla 

D'efmldón 

Fabria.ntt 

Material 

Líllea~:'cm 

Dntancta de punto focal-a t~~lla 

Relación 

R<eW:Ián ~ ntenu:~ción jSIK) 

( .. flKOX1!" de exp0$ico6n de reiiWrelación ~ 

moelor~ d!J' cot~trute .. 1/uan!ifflislón de 

radia;dón prímarh .. 110.71) 

Controlador 

OdlnidOn 

S.ñal de salida ~ ®ros 

sensor C011"i&tum la Ion en c.atgo. el~tt-ónka 

y lo¡ !ntfff\!pt<:>re$ TFT de la pla.ca ~1 .e:mor 

tnmmlren b carga al CSA (ampll!kadot 

~tltlible de atg~t 

• 1S60 • 1440 pi~le<l 

• 2117,0 n-m" 26.5,0 mm 

184~Jm 

116 píxe-leli de an<ho 

1'N2 ~ H40 (fila.! x columnu) 

Dentro del cornenedot, fuet·a <ál cont'l'ntd<'»·. 

ampliado 

lSW 

EnfriJmíento corr«'ndorn~l 

60% 

DVLP 

82 ~ (14 bits) 

E$pec:itlc;¡c;}ón 

Phi~ Medkgl S)'Uem$ 

9iJ% Oto 63621 

R.,cungulllf 

F1bra de carbono 

70 

100cm 

"' I.-'Í1 

C.a!obo.Któn do! do!'WiadOO (QI\dnua durante 

~~ .,~udo de lnru:dvklad 

Callbrncién Qe pikeki por d'lfe(ro 

lptocedlmiento de trunt<'lTlimieiHO). 

• Calibf'adOn >.k> gananda !p~mi'!nt<.> 

d!J' mantenimiento) 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12102/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T4nlfgÍi f#dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.......... ... 0 ... / 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 Quirúrgico de Rayos X 

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

Radiográficos, Digitales 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: sistema radiológico móvil de arco en C para uso 

durante procedimientos diagnósticos o quirúrgicos en adultos. 

Modelo/s: BV Libra; BV Endura; BV Pulsera 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

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, Países Bajos. 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-95, en la Ciudad de 
. 1 4 JUL 2011 Buenos A1res, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~·· ,887 


