
!Ministerio áe Sa{u¡{ "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Secretaría áe (JJoCíticas, ~guración e Institutos 6 
fl.:N.!M.fl.rr: DISPOS/C,ON Ne' 9 7 8 

BUENOS AIRES, 1 ONRWV2~1Ao 

VISTO el Expediente N° 1-47-13773/10-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones PHILlPS 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 

MERCOSURlGMC/RES. N° 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 Médíca, 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 

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



!Ministerio áe SaIuá 
Secretaría áe CJ>oCíticas, ~gufación e Institutos 

)I.N. :M.)I. rr: 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MÉDICA 

DISPONE: 

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 

PHILlPS, nombre descriptivo Sistema Arco Quirúrgico de Rayos X y nombre técnico 

Sistemas Radiográficos, Digitales, de acuerdo a lo solicitado, por PHILlPS 

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 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-18 respectivamente, figurando como 

Anexo 11 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 111 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-1103-15, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - 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 



fMinisterio áe Safuá 
Secretaria áe (]Jofíticas, IRJgufación e Institutos 

fl.:N.fM.fl. 'T. 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a (os fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-13773/10-4 

=-SICIÓN N° S 9 7 8 



9J.inisterio áe SaCuá 
Secretaría áe (]JoCíticas, 'R.§gufación e Institutos 

jI.N. :M.)UT. 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ..... 6 .. 9 ... 7 ... ~ ... 

Nombre descriptivo: Sistema Arco Quirúrgico de Rayos X 

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

Radiográficos, Digitales 

Marca: PHILlPS. 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicaciones autorizadas: Visualización y guía radiológica durante los 

procedimientos de diagnóstico, intervencionismo y quirúrgicos realizados a los 

pacientes, exceptuando bebes, en aplicaciones tales como Ortopédicas, 

Neurológicas, Abdominales, Vasculares, Torácicas y Cardíacas. 

Modelo: BV 300 

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, Hamburgo, Alemania 

Expediente N° 1-47-1377~10-4 8 
DISPOSICiÓN N° 6 ~ 7 



fMinisterio áe SaCuá "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Secretaría áe (]JoCíticas, (}(¡guCación e Institutos 

JI . .1Y. ~.JI. 'T. 

ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

~c78 )ü' L, 

Dr. OTTO :1StNGHt: 
SU •• llo1TIIRV I!t"tO 

... .1'I.N .•. '.l'· 



6 9 7 8 
PHILIPS 

Anexo III.B PROYECTO DE RÓTULO 

Importado por: 
Phlllps Argentina S.A. 
Vedl. 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado por: 
Phlllps Medlcal Systems DMC GmbH 
Rontgenstrasse 24. 0-22335 Hamburgo- Alemania 

SISTEMA ARCO QUIRÚRGICO SISTEMA BV Modelo:. ___ _ 

Código ______ _ S/N XXXXXXXX ~---------------------

Almacenamiento r'\..J Vnom ( l00v 8 240 V) 

Frac: SO/60Hz T: -10'C 8 +55'C 

Hr 10% hasta 85% 

Pa1m da 375mmHg 8 

785mmHg 

ConddB venta: .......................................................... .. 

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-15 
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PHILIPS SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

Importado por: 
Phlllps Argentina S.A. 
Vedla 3892. Ciudad do Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por: 
Phlllps Medlcal Systoms DMC GmbH 
Rontgonstrasso 24. D-22335 Hamburgo- Alomanla 

SISTEMA ARCO QUIRÚRGICO SISTEMA BV 

t 
Almacanamlentll 1""\..." Vnom (100v a 240 V) 

Free: 5Oi6OHz T: -10'C a +SS'C PaIm da 375mmHg 

Hr 10% has1a 85% 

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

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-15 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

ManlsnlmienlD y anomsllas 

a 795mmHg 

• No utilice al sislBma BVen ninguna aplicación hasta lan8r la saguridad de que al Prog/BITIB de comprobacion8S 

rutinafÍBS del usuario sa ha supemdo dtl forma satisfactoria Y de que al Proglflma de manlBnimienlD planificado 

tlsM actualizado. 

• Si alguna pitIza del sislBma tlSM o ptIf8CtI tlSlardtÑrlCllJOSB o mal BjusIBda, NO LO UTILICE hasla que StI haya 

lflparado. La utilizsci6n del tJqIJipo o sislBma con componentss defScluosos o mal ajustados puede tIXpOntIf' al 

optIffI(/or o al pacienla a paligros de ffldiación o de otro Upo, ID qua podrfa provocar ltISiontIs Rsicas glflvtlS o 

morfa/8s, o der lugar a un diagnóstico o Ú'BlamienlD rnM/co inconr1Clos. 

ADVERTENCIA ConocImientos sobre saguridad 

• No utilice al sislBma BVen ninguna apllcaci6n hasta qUtl haya /8ldo, comprrmdido Y asimilado lDde la InIimnacI6n 

sobm saguridad, tss I1ltIdIdas de saguridad y tos procsdimientos de tNTI/1f'{/BfICÍ incluidos tln al capHulD 'Saguridad'. 

La utJ7izsci6n del sislBma BV sin tos conocimientos fltlCBS8fÍOS BC6I'CB de su utiIIzBci6n sin fÍBSgos puede ocasionar 
tssionas Rsicas glflvtlS o incluso morfa/8s, asl como der lugar a Ú'Blamientos o diagndsticos e/lnlcos tlquivocsdos 

No uUlice tll sislBma BV en ninguna aplicación hasla habtlr ffICibIdo liJITnaci6n suficienta Y BdtIcuada palfl hacatfo 

de forma sagUIfI y tlficaz. SI duda de su capacidad palfl utilizar tlSla tJqIJipo de forma saguffl y aficsz. NO LO 

UTILICE. La PlJtlSIa en Stltvfc/o de asta tlquipo sin fJff1PBración sutfcitmla y BdtIcuada puede ocasionar tssionas 

Rsices ilTt1lN1tBfb/8s, asl como der lugar a Ú'BIamientos o diagnósticos e/lnlcos tJqIJivocados. 

ADVERTENCIA Dispositivos de saguridad 

• No inlsnla mUrar. modificar. omiUr o anular ningún dispositivo de saguridad del tlquipo. La aflBfflción de tos 

disposifivrJs de saguridad puede ocasionar I8siontlS Rsicas {/ffIvtIS o morfa/8s. 

ADVERTENCIA Uso previslD y compaUbi/ldad 

• No utilice al sislBma BV con ningún prop6sito disUnlD del pmvislD. 

I • No uUlice al sislBma BV con produc/os que no tsngan f'tIconocimienlD de compaUbUidad por parts de Philips 

I e r;r:.,.~:t'ú)~\'w:al Systams. 
1 -' R __ ,\!'f5"1' 

\r.,!: 1,':> - .'. ~~. :\:.:¡ fflJiYHzación del sislBma BV palfl ñntlS no previstos O con tlquipos no compaUb/8s puede ocas' 

:, < ~,:.". :;.:':~.' ,3 glflvtlS O mortaJas, asl como der /ugBr a Ú'Blamientos o diagndsticos e/micos tlquivocsdos. 
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PHILIPS 
Fonnación de los Operadores 

SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

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 país a 

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

con arreglo a la normativa nacional vigente. 

3.2 USO PREVISTO 

El dispositivo se utiliza para la visualización y guía 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, 

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 
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---~ 69 7 8 /1000' 
PHILIPS SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300 ~ }).. 

~ 7~'C 

, 

ADVERTENCIAS 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

• • Mili ..... de qIIII ., sistema se .., ... _ .., lo """"Ión de 1nI~ 

• AtMv¡_ rampos, _btales y olm6cuJos lo 1116. deJflOdo f>OSIl>Ie. Te",.. especto¡ 
... ldode elllo. e_llI. empino'" 

~ ':> ¡ "::i .. '1." 

• Los (renos de lo. rUlHla, deben 0«/0_ .. 11....,... que el eqUIpo "", emp/lmJdo en 
un pumo fiJO. 

Poskí6. co ..... ~t. p ..... tr.sI •• r el si.tema 

• Recorrido Iooekudinal: posición O an 
• MovimwlUO giratorio: !,,,,,¡ción O" 
• Movimiento de ckwción: posición 8 cm 
• RDl2ción: posición O' 
• A",ulación: posición O" 

T .... sIado Y tr.lIsporte del estatlvo del b .... zo en e 
1 Suelte el freno. 

1 Utilice la barra de emJ'U;e y las .... de conducción para controlar el 
desplazamiento del estan\'O. 

Ambas .... conductoras.., acoplan y <'Onrrolan las ruedas era..,r: ... La. ruedas 
delanrentS giran librcmentc.licncn ttcS posiciones pmlefillKW (en la. que $e 

percibe un die): recto. a izquierda y a derecha. Además. $e pueden utilizar 
to<las 1 ... posiciones .1.1 .. roed ... entre l •• posiciones p...definid... para mov~r 
el cs..n\'O en la dinx:ciót\ correspondiente. 

3 Cuando el estativo llegue a la ubicación * ..... da, ufiliee las asas de 
conducción para ajustar $U posición. 

4 Aplique el freno. 

...... <10 omptft --....; 

-. <le freno ------' 

[)ospIazarnim1O doI_ del bruo ti! e 
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PHILIPS 
6 9 7 8 

SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

o.splazalllÑnto cM la •• laclóll cM vltmllzad6n m6v' 

La eslllCión de vi,willzación móvU plWk detplazarx con la borra d. empuje. 
P.tlll detplazamienms Jartos se puede aocÍCQar un /reno., bloquear un par de 
ruedas. 

__ doIpo<II/dotrono ~---

., .. ~ .~' ..........•......•... , ... .~.~ 

Monitores 

~"-' .. tnu\.pUh 
En _,-. .. biqquIu doI "",,","ti ptnhIo, _Ip.,.._ ................ _ do 

".. •• ' f PI'o 
c:.n ......... _ ... -*lndo*' Dr .~_ 

pUldtlfll'ptIZlll ....... '.Cuí ..... ~ 

_nopooclt_ 
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PHILIPS SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

Monitores 
Antes de mover la estación de visualiz .... ción móvil~ los monitores deben 
colocarse en la posición de transporte: 

1 Repliegue juntos los monitores. 

2 Si prol.-:ede l baje los monitores a la posición mínima. 

1 Recoja los cables en los tornillos de bloqueo dell.reral de la estación de 
visualización móvil. 

Colocación 

ADVERTENCIA 

Instalación 

ADVERTENCIAS 

La estación de visualización móvil debe estar siempre colocad. de manera que 
.lIado cerrado esté más cen:ano .1 paciente. 

A 
FluJod. mr. 
No coIoqw la _<16ft de V~UCI""4</9n m6YIl con el "''''' eble ... lit"""" /unto el 
",,<1M' •• EJ lado ebleno de lo .. _n de v/Uldll%oel6n ,""vD 'IOno un _fllador 
que".... o(ector """""'o ...... t. al f1l1/o de aIre ._n . 

.. ~ 

No ",'re <ublert .. del_ c" d. _ """''''' ti ..- que Hlndk¡ue 
exJIl"II .... nte .n Me manual lse. <q1l/flO tIO .. COJn,.... ...... d. alto ..,Mi. 
ellctrlco. Lo retiro. d. cubiertas o arWes del slJtemG puede ocotlonctr Ie"OINJ 

tlfkoJ ,fI'OYes o morta'''. 
Cuando estén en contclcto con el pedenr., no toque la. dcJYIp del cobre de, brazo 

en e de la Moción de rituallmelón mó'" nIki clavl¡O centrol de los conectores de 

v'deoIUSB. 
E' conector de red y el de pe de Jervklo deben comor con tronsfonnadoreJ de 

alslcmlento. 
,En coso de IUJtlrud6n de la Ictmporo de royos X de la estación d. vlsua'mclón 
móvIl. no toque lo. contacto. de la Idmporo y al podenca a lo nz. 
La. cub/wtOl y los cables del .Istemo 1610 debe ret:'ror'OI.' fMnOnal de 
monC8nlmktnto cuallfkado yautol'lZado. En este contexto, cuollffeGdo Sl¡nlflCd 
··estar le,almente habIlitado para trabajar con .. te tipo de equipos nMd'lcos 
elktt1coJ en la Jurisdicción dond.,. utilicen", y outorl.rodo SIflnIflco que "el usuarIO 
del equ''''' ha dada su oprobadónH

• 

El equipo 06/0 debe utiliza ...... _ o zoocu que cumplan _.Ios tequlsllo"'''''~<': 
de la no""""'" lrl_ ro(erentos o la HfUrldod.- de _ tipo de equipo. 
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PHILIPS 
6979~/O 

SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

Frenos y movimientos del brazo en e 
Vis •• global 

Palana. del hno lon¡trudlnal --

ADVERTENCIA 

Rotación 

-.,.ri1I!"-IIl-- """", do! ...... 
de r«.adán 

A 
Aunqu.1oJ morim/entoJ son ~1I11to4os, .. ,...;omJencfa .ncarectdoihenre G«lonar 
leN t."., • • , #muo en e eucmcfo 'st.,. _1t«MIrC,...n 1Hnk1M. 

Lm r",no. de rotación, anguJaci6n, lon¡¡itudínul y giro (.,..a.nee) panorámica 
tiencm slmboJos que indican su movimiento y ntado. Cuando se suelta d &tno. 
e! "' ... 1Iala hacia e! simbolo de dcabloqueo. Cuando '" apli<:a el r",no. el "'" 
se¡uJ. luda el sfmbolo de bloqueo. 

Pam ",l .. r d freno de l<><llClóA. coloqu. la pobne. de r"no,," la posición de 
desbloqueo (",nlean. Pata volver a =ionar .1 me ••• coIoqno hl poboca de 
fr ••• O(ta ... en la posición de bloqnoo (borimn .. O. I!I grado de rotación .. 
indica en J. ncaJa. 

~.""'---

,."., ... _.~ ... -
( ... pIItN .. 44 braJD In q 

-"'<IIIfreno40 __ 

Lm Umi ... d. rocación cond topcde oe¡uridod son -13,' r +135', 
Para ampliar .. "" lImiw, pmi ••• 1a pobnco del rope de JCgUridad. 
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PHILIPS SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

Movimiento de Elevación 

PRECAUCIONES 

El ajuste de altura se conrtola mediante las teclas situadas junto a la 
columna del brazo en C que hay en los laterales del esrativo del brazo en C. 
Por motivos de seguridad. las dos tedas deben pulsarse a la vez. 

1 Encienda el estativo del brazo en C. 

1 Compruebe que la llave de bloqueo del sistema está en posiciÓll de .aiv.Jción (l). 

3 Pulse las dos redas IUpl [Cl9J (Arriba) de manera simultánea para elevar el 
brazo en C. El movimiento de elevación continúa hasta que •• sueltan las 
tedas o se alcanza el limite superior. 

4 Pulse las dos teclas IDownl [C20J (Abajo) de manera simultánea para haoer 
bajar el brazo en C. El movimiento descendente colltinúa hasta que se 
sueltan las tedas o se .lcama la posición de transporte. 

S En la posición d. transporte, se detiene el movimienro y se enciende .1 
indicador situado sobr. las teclas. 

6 Para continuar el movimiento desoendenle hasta el límite ampliado, 
pulse orra vez las dos tedas IDownl [00] (Abajo), Al principio de este 
movimiento se emite una señal sonora y el indicador permaneoe encendido. 

---------Todo •• illllcodoo .. 
<101 mo.In ...... 4t 

C-
• c...mdo .. uW/J:a PiIJII/>f v ......... en" Ilimite ompllodo, .. _ e_ 

11/1 cUllllulo odlC/OIIol ,..,ro _ coIbI4n .. c .... .., .... ID o con otra. o~ 
• C~O ./IrNIIc040r porpodH. ., ...." d ...... ., _Ita central fIa derecrodo 

..,..f/ltrf«to y .1 mov/mlemo .,. okunl lO d-UVO. 
• SI $6/0 lO puIro !lOa r«1o, no"'" ~ movImi_. alpno en "' ........ 

dlntccl6n. SI lO _/fa !lOa etc'" duranro el mOWhll/lMto, .... .,....,..._ • 

,""""'",ro. EI(llncID~ocomcto del _ ... ro. dura"""" .................. 
o diario, _ .. 1rNIIco ... el aportado U ..,.,.,._ .,. _probClClDM. 

rur-... del _orlo·. SI .. .",....,.... -... .,... /rIfOraIa ... o/ .. I'W<IO 1fcnll:0. 

ENCENDIDO DEL SISTEMA 

Conexión 
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PHILIPS SISTEMAS ARCOS QUIRURGICOS Serie BV300 

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO 

Con_ d aJ,k de,. cmción de ,,¡,g,jimción mdoil.l ...... '" del ..ble .n 
e tli"" ... do "" pun"" <OIom1do,.Id p.v¡cI d. <once"' .. ,'.Id ~ Gi", 
d f"I"'dor <n _rido homio para hin d <01«<10'. 

C-fOt"' __ .~. __ 

1_ ... · ........... --
_.~dII_ 

.. ......, .. ...., .. c 

Encendido 

_dt_doI_doI_ ... C __ <ltablt 

l Con_ d aJ,k de .Jím<nw:ión de",d de,. cmción de ~ón m<\vil 
• un <n<hoI'. h.mbn de t<d ~ 

1 Sí es _ ........ con«« d ilU<mIJ"Of d. pi< al p.uwI de ~ del 
...... ..,delbwa<nC . 

.............. , m_ 

... .,... d.._u.Iu .1 ........... bIu.¡u.o del ........ d.h. <k>a<t;..... 
(~<o ....... ión "01 ............. 1. radio<ión accidental. FJ bloqu<o del 
........ ",lo d.h. aro- <),.,... en pooi<ión "1") d_ ..,. pro«dimkntoo 
ron .adíoci6n y para ~ lo posí<íón del """;rnÍ<nro d. ahora. 

Cuanrlod """' ..... deI ,"",Ol' 0«""'''''''''0 lo ....... iOn "O",_1as 
~ de "'1''' X""'." "-<ti....J.a y" vI.w del b,,,,,,, ro C m.-. 
un .........¡.. llI_i •• k1 .... de .1_ ......... 0 _tí ~Ioq"" ...... 

PAra enandet el smema. pulse la teQa IEncender sistema! [el] en el estativo 
<Id. bmzo en e\) [M15] en la C5tación de visyalización móvil 

AJ entenderse. d sistema realiza el pl'OCedimíento di: inicialización y de 
aUlocomprobación. Aparece una pantalla de inicio en el monitor de 
exámenes de la estación de vi.ualización móvil y en el viror del estativo 
del brazo en C. 

PRECAUCI6N Como ","Id. ".....mwo. no ... mn,una ceda (>f¡f(tfIIO pota ., mcwinlemo 
.. 4tcur., duN_ ., jn'O«to dt Jnld4IIa:ocUln. 

NOTA SI.tá Imfdlo.1c ~16"'" ~ por COJIIIOHIhI. .. mu"".' ponel 
Contrll .. 1tG 8ft", .,. la JHmfOIIa AdmInItrradfn. Comult •• " el GfHV'tGeIo JI,."'" 
le __ ti /lA1K ...... ,..,.4t1,....'CoolnIso ... 

El ,IUCm.1 está Jisco para uttllzarse cuando se cumpla lo siguient<! 
• El monltor de, txJmenes muestra la pantalla Administración. 
• El estativo Jd bnw en e muestra su estado y ajustes. 
• No se mU($tta ningún mensaje de error. 
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Programa de mantenimiento planificado 

3.8; 

El mantenimiento planificado sólo puede llevarlo a cabo personal 
técnico cualificado y autori7.,,!o, y se describe de manera decallad. en la 
documentación de servido. En este contexto, "cualificado" significa estar 
habilitado legalmente p.ra trabajar ~on este tipo de quipos médicos 
eléctricos en l.juri,dicción donde estén ubk:.,dos, y "autori7"'!O" significa 
que el usuario ha dado su aprobación. 

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 l. documentación de servicio rorrespondiente de 
PhiJips. 

Si bien el operador no es responsable del mantenimiento planificado, 
debe realizar todos los pasos prácticos para asegurar que el programa de 
mantenimiento planificado se encuentra al deo antes de utilizar .1 quipo 
con un paciente. 

Toma de tierra 

Fuen_de 

alimencadórl 

T"'¡_TCI 

y ba.ddores 

Monitor 

Movimiento 

rnotoriudo en altura 

Trabazones 

Comprobar la conexión. ti.".. de todo el sistema Anual 

Com~ la dOl'ivodÓfl el_lea. derra ....... 1 

Comprobor ""h_' .. CAlCC 

Comprobar su insQtaclón COfTeCta 

Comprobar ,1 hoy poNe Y <OI'\'OSIón 

....... 1 

...... 1 

...... 1 

...... 1 

...... 1 

Limpieza y desinfección 

ADVERTENCIA Antes de realizar tereas de limpieza o desinfección, alste siempre el equipo respecto a 

la fuente de alimentación. Este acción evitará posibles choques eléctricos. 

PRECAUCiÓN Nunca permita la entrada de agua o de otros IIquidos en el equipo, dado que puede 

provocar cortocircuitos o corrosi6n del metel 

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 

"~ de las propiedades de un producto de limpieza, no lo utilice. 
I ... e,"· ",""r'j 

\~t; \ , .. ' l' Las ~es cromadas sólo deben IimPia~se con un paño de lan~ seco. No utilice abrillantadores t"'··o.-. p.,m p-" ....... ,. "'''~ o:,: ',:-' c; ,,,.-, . 
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Limpieza de la grabadora MDVDR 

No utilice limpiadores líquidos ni aerosoles. 

Desinfección del equipo 

ADVERTENCIA 

lOdos los componentes del equipo, incluidos 1m; accesoriO$ y 'os cables de 
conexión, pueden desinfectarse si se .limpian con un pafio humedecido con 
desinfectante. NUNC.A utilice agentes desinfuct.nte, con base de funoles, 
disolvent<. o corrosivos. Si no .. ,. seguro de las propiedades d. un produc,o 
de limpieza. no lo utilice . 

• No ullUco ,...Ir_dota,,, _, .. dtiltlf_nr.. q.' ..... Inflo"""'Io, o q .. 
puedo" e.plotor. ya que los vopom que producen pueden IncendhJn. y occulonar 

Ies'o". (lslcas Jr4Yes o mortales. 

Desinfección de la sala 

PRECAUCiÓN 

3.10 

No le recomIendo utlllzor otrO,.,,., fXJro desinfectar HM' con equipos mUlcos. 
ya q".Io. vo,,".re, pueden f>9MtrGr en el equipo y orIJlnor cortoclrcuICoJ, COITOer 

.1 metol )' Cdusar ofl'Oj doltos. 

Ames de emplear aerosoles no inflamables y no explosivos es necesario apagar 
el equipo y dejar que se enfrft':. Dt.- esta forma.se evit.l que la..ot; corrientes de 
convección prop.tgUen los vapores del aerosol por el interior dd equipo. 
El equipo debe cubrirse por completo con plásticos antes de 1Je\'af a cabo 
la pulyerización desinfectante. 

Una yez dispersado el vapor, pueden retirarse los plásticos y desinfectar el 
equipo de la manera ~mte5 recomendada. 

Si se hol empleado un pulverizador o aerosol, asegúrese de que se han 
dispersado codos los vapores antes de: volver a encender el 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 
A 
ProcedimIentos ~ esee eqUIpO .. ho conc<rflldo poro pNC""mlentos ell ,.,. 

que hoy riesgo de que los "Iv. de dom cut4/I<IG seon lo suficientemente o/tos como 
poro (011.' .«<r.,. detellllllllftos. Es vltol que si,. 9ftIfctoment. todos los 
'IId/coclo ..... de sellurldad pora este tlJ>o 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. 'c",; 

• Manténgase lo más alejado posible del objeto irradiado y de la fuente emiso a de rayo 
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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 LlH). 

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

absorbida. 

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

operador). 

• Para ofrecer la máxima seguridad al médico y al operador y para reducir la dispersión de radiaciones, 

mantenga la fuente de rayos X debajo de la mesa siempre que sea posible. 

• Tenga en cuenta los efectos adversos que 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 fonma 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 e 

• 
Cuando ocurre un error, liC muet:trl1 en panraUa un código de error y la 
d.e.scMptd6n. 

Pulse la. teda IInformaciónl (C4) pMa ver más información soDre el código 
de error. 

1 Sí .. n«es",ío, utilice las t.das de¡>J.rnalla (CI8) para d.,pl ....... p'" 1 .. 
págin ... 

El código de error y la descripción se muestran jUnto con las instrucciones 
que d.b<n seguí ..... Si se le india que llame al servicio técnico, anol< el 
código de error. l. fecha y la ha .... 

Estación de visualización móvil 

Los mensajes de error y sistema se muesttan en el monitor de exámenes. 

Los mensajes de sisCtma se muestran mientras se realixa una acción y se 
exptian por si 5010$. 

Los mensajes dt' e:rror apa~",n en Ull<.l pantalla negra. Anote el me.tu>aje, 
la fecha y la hora. y llame al servicío té01ioo. 
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Grabadora MDVDR (opcional) 

Los mensajes de error aparecen en el visor LeD 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 de emergencia. apague el sistema. 

Pulse la recia !Apagado de emergencial [O] del estativo del brazo en C. 

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

... 
SI le a,...,.. ., ,,<t ...... I'hIn,.. V_dlu. con la tecla lA,...,... • .....,.,.nclal ca}, 
"""' ..... que algu ..... c/rcu1lO$ .,_ .IJIue" redll/endo o'lmentacl6n ehktrlco 
hotta que .'.chufe d. la estacl6n de YIsuollmcl6n móvil le "tlln1 d,., conector ., 
flllChu(e d. o//melllaclón. 

Seguridad contra explosiones 

ADVERTENCIA 

Este equipo no debe utilizarse en presencia de vapores o gases explosivos, 
como ciertos gases anestésicos. El uso de equipos eléctricos en entornos para 
los que no han sido diseñados puede provocar incendios o explosiones . 

... 
No .ben UU/l_ pulverIZadores 111 aetOSOles "elln(ectonc.s lIIfIa_bles 
o potflllClOlmellte explo$/vos, y. que /os V4/>01'eS qw expulson pueden IncendlOrse 
'1 oca..,o"", luIo_ f&/ctJ. groves o _/es y cIo/lo$ " /os equlpllt.. 

Seguridad contra incendios 
El uso de equipos eléctricos en enromas para los que no han sido diseñados 
puede provocar incendios o explosiones. La normativa contra incendios 
especifica para zonas médicas se debe aplicar. respetar y hacer cumplir de 
forma rigurosa. Deben proporcionarse extintores para incendios motivados 
por causas eléctric,lS y no eléctricas. 
Todos los operadores de este equipo eléctrico médico deben haber sido 
fOrmados y conocer perfectamente romo utilizar los extintores y demás 
equipos contra incendios, as( como los procedimientos locales concretos 
en caso de incendio. 

En Incendio< qulmlcos o .llIctrIcos sólo .ben utllll:_ extintores que est" 
esped1lcornenre .clqlMtados ponl rol uso. E/empleo. o,ua u otros liquido. en 
un 1_lIdIo elktrlco puede ocasIOnar luIones trJlc •• ,..._ o mortoles. 
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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 (CE M) correspondiente. 

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

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

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

m6viles) en la sala de examen, ni encendidos ni apagados. Dichos dispositivos podrfan superar los 

limites de radiación fijados por le nonnativa CEM y; en algunos casos, afectar al funcionamiento del 

sistema BV Pulsera. En casos extremos, esto podrfa provocar lesiones flslcas gravas o mortales o un 

tratamiento c/lnico 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 conectoras identificados con el slmbolo de advertencia de 

Descarga eIectroestáUca (ESO, Electrostatic Oischarga) no deben tocarse . 

• La utilización de accssoríos y cables distinlos a los especificados puede originar niveles mayores de 

emisiones y menores de inmunidad. Consulte también les tablas de emisiones eleclromagnéUcas e 

inmunidad en los Oalos tácnicos de la documentaci6n 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 pe~udiciales 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 . 

• ,,,~apartado del manual está dirigido al usuario del equipo o sistema, que es quien tiene autoridad 
~,.. " ,.., 

-~' l~galF);Qbre él. Los operadores no suelen participar en las tareas de desecho, excepto en el caso de 
{.~-. _. ",\oI;~." • ---::~ 

c'. ,~" ... ,;<tl!junas pilas " ,',' ... . 
f!'," ..... " • \,..\,,;: \ 
'" '"':., ~. 1."- .. 
tJ\'i'''~ 
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3.16; 

Especificaciones - Detección de Imágenes 
Subsistema de detección de imagen 

El subsistema de úete<:ción de imagen es responsabJe de la rrJ.nsformadón de 
11'$ m)'OO X en video digital. Las paft<,S pnndp.ales son el detc<.1:or dt.~ pantalla 
plana. la rejilla ye! controlador. 

Subsistema de detección de imagen 

Detector de pantalla plana 

~" ......... 
Nombre de modelo 

Converáón de rIfO' X lo luz 

PIIlhpt Medkti $ytttml 

FDSS FlCt.1 

PhMIps Mediad $y11óem1 

PXO-l729C 

~ que: comltte..,)'O<Uo de cflto 

dopado con ulio 

Comoeni6n de luz a carp electrónica 'f YOIcDje loa dkIdos de "leona amorf:a ... la placa del 
tensor c;orMerten ala en earp electrónica 

)' loe-I~ TFT de l. pila del semor 

transmiten la GHp al ~ < ..... dor 
'f'rdlle de carp). 

DkQnda emrw píxelel 

Sensor de Nido de linea, zonal IzqI.Hrda 

y derecha del na ac:d<ta 

Número lIOtaf de ptxeIu 

Modos IiIporIbIea 

Dillplc:Ión de polilndit rnixIrN, .............., 
'CO'pko~ 

SeI\aJ de saida de datos 

Detector de nan¡o dnimlca 

Rejilla 

. b.fti,j~ ... """" 
NombNl de modelo 

TOo 
11I.rir.1 

u....,¡,m 

DIIundI de punto focal • reJlla 

Relación 

• 1 ~ ~ 1-440 piJelet 

• 281,0 mm .. 265,0 mm 

1 .... alm 

116 pIKeIes: de ancho 

17U -1440{fll.t xcolumnu) 

Dentro deI~.Mradttl~, 

I~..oo 

l5W ---, .'" 
0VlP 

81 eS (1.01 bits) 

PhJIips MecIcaI SYl~' 

9896 010 43611 

ft.ectmpdar 

Abra de <#bono 

7. 
100= 

13:1 

P.eleción de atctM.adOn (IJIK) 1,41 

(-factor de flIPO'ld6n de Aljll:alreladón .. 

m~d. COftQ'Ufot-1/tnntmiflónde 

radiación primaria - 110.71) 

Contri)lador 

D.t\nId6ñ 

Sel'llll eh uUcIa de datol 

CIIlbra<!orlt' 

Dilípadón de potencia máxllnrl. 

!Srf1ltJ~M'.:Y . 
12bkl 

• Calibradón de ct.Mulón contl,.. d.n~ 

.. 1 "Qdo de inactMdad 

• CaIlbndón de pbwks po:r dlftcto 
~1Imo 1M IT"lldoli.Iie,ltO). 

• CallbradOn di ¡.nanda (procedliNenllO 
de mantenimiento). 

100W 
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20 l O - Afto del Bicentenario de la Revolución de mayo 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-13773/10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, ~lntos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .............. 7. 8 
y de acuerdo a lo solicitado por PHILlPS 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 

caracteristicos: 

Nombre descriptivo: Sistema Arco Quirúrgico de Rayos X 

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

Radiográficos, Digitales 

Marca: PHILlPS. 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicaciones autorizadas: Visualización y guía radiológica durante los 

procedimientos de diagnóstico, intervencionismo y quirúrgicos realizados a los 

pacientes, exceptuando bebes, en aplicaciones tales como Ortopédicas, 

Neurológicas, Abdominales, Vasculares, Torácicas y Cardíacas. 

Modelo: BV 300 

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, Hamburgo, Alemania 

Se extiende a PHILlPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-15, en la 
. . 10NOV2010 .... 

Ciudad de Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por CinCO (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

~SICI6N N° 6 9 7 8 


