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BUENQS AIRES, l]*]t ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-531/14-3 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO: -

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1103-113, denominado: Sistema de Rayos X para diagndstico,
marca Philips. ,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). -

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1103-113, denominado: Sistema de Rayos X para diagnostico,

marca Philips.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N°© PM-1103-113.
ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hégasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie [a agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-531/14-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentqs Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Ngﬁg ..... B3 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1103-113 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Rayos X para diagnostico.

Marca: Philips.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6741/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-11944/11-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(')[\I /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre Sistema de Rayos X para Sistema de Rayos X para
descriptivo diagndstico Procedimientos
Intervencionistas y de
, Diagnéstico
Fabricante Phitips Eiectronics India Philips India Limited.
Lta. ] Plot N© B-79, MIDC,
1st. Floor, Devi Icc Gaurav | Phase-II, Chakan Taluka -
Tech Park, Old Mumbai- | Khed, Village - Savardari,
Pune Highway, Pimpri, Distrito: Pune, :
Pune 411018 Maharashtra, | Maharashtra 410501,
India. India.
Rétulos Proyecto de Rétulo Nuevo Proyecto de Rétulo
aprobado por Disposicion | 5 fs. 5.
ANMAT N° 6741/11.
Instrucciones de | Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de
Uso de Uso aprobado por | Instrucciones de Uso a fs
Disposicion ANMAT N° 6-17 )
6741/11. '

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a

la firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-1103-113, en ' la Ciudad de Buenos Aires, a los
01 ABR 2015 - .

Expediente N°© 1-47-3110-531/14-3

DISPOSICION N°©
2394
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PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

INSTRUCCIONES DE USO

Anexo IILLB
Importado por: Fabricado por:

Philips India Limited .

Plot N° B-79, MIDC, Phase-ll, Chakan Taluka - Khed,
Village - Savardari. Distrito: Pune, Maharashtra 410501.
India

PHILIPS

Sistema de Rayos X para Procedimientos

Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Intervencionistas y de Diagnéstico
ALLURA FC

Ref. [S/N] xxxxxxXX ] I

UL U PERSUHAL ENTRENADU PERIENECENTE A PHILIPS SIS TEMAS WEDILOS
UTILIZANDO LA DOCUMENTACION TECHICA ACTUALIZAD A DEBERTA REMOVER LA

OBERTURA DEESTOS EQUIP 05 PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS. EL MANDIC DE
ESTETIP 0 DE SITUACIONES PUR UNA PERSONA M0 ENTRENAD.A PODRIA RESULTAR
E¥ AMENAZA PARALA SALUD EINCLUSO LA MUERTEDEL OPFRADSR  ~

® V (400 V £ 10%) Almacenamiento
x ( € 0344 F":‘;Os,g"?z"'z T:-20°Ca70°C Patm de 50 kPa a

Hr 15% hasta 90% 110 kPa
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

sl

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM -1103 - 113

APODEP.ADO
PHILipg AF\’GENTJNA S A

0:1 ABR 015




INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo II1.B
Importado por: Fabricado por:

- . Philips india Limited
Philips Argentina S.A. °
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. Plot N° B-79, MIDC, Phase-Il, Chakan Taluka -

N Khed, Village - Savardari. Distrito: Pune,
Argentina Maharashtra 410501. India

L

PHILIPS

SISTEMA DE RAYOS X PARA PROCEDIMIENTOS
INTERVENCIONISTAS Y DE DIAGNOSTICO

ALLURA FC

SULU PEFS ONAL ENTRENAL O PERTENECIENTE A PHILIES SI5TENAS MEDICOS
UFILIZAND') LA DOCURENTACION TECKICA ACTUALIZAD A DEBERIA REMOVER LA
COBERTURA DE EST(S EQUIPOS PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS . EL MANETO DE
ESTE TTP O DE SITUACIONES POR UNA FERSONA KO ENTREMALA PODRIA RESULTAR
EN AWENAZA PARA LASALUD EINCLUS O LA MUERTEDEL SPERADOR

[ V (400 V £ 10%) Almacenamiento
x ( an« F":';:ﬂ(fz"'z T:20°Ca70°C | Patm de 50 kPaa
Hr 15% hasta 90% 110 kPa ’
CondiCion d8 VBMIa:...........cceeeeeeeeseeeteeeaeaeeeeasaaervnnans

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N* 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-113
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

A

Las madificaciones ¢ adicionas llevedas a cabo en el producto por personas sin la
formacién adecuada o el uso de piezas de repuesto no autorizados pueden invalidar
la garantia de Philips Medical Systems. Como con cualquier producte técnico
complejo, el mantenimiento efectuado por personal sin la cualificacién necesaria o
con piezas de repuesto no aprobaedas conileva riesgos de dafios of producto y de
lesiones fisicos,

Mantenimiento y anomalias:

A

Ne utilice el producto en ninguna aplicacién médice hasta tener la certeza de que las
comprobaciones rutinarias del usuario se han realizado de forma satisfactorio y de
que el mantenimiento periédico se encuentra al dia. 51 alguna pieza dei producto estdé
{o parece estar) defectuosa o mal ajustada, NO LO UTILICE hasta que se haya
reparado. La utilizacién del equipo con componentes defectuosos o mal ajustados
puede exponer al usuaric o al paciente a peligros de radiacién o de otro tipo, lo que
podrio ecasionar lesiones fisicas graves e incluso mortales.

Conocimientos sobre sequridad:

A

No utilice el producto para ninguna aplicacién hoste que no haya leida, comprendido
y asimilado toda la informacion sobre seguridad, las medidas de seguridad y Jos
procedimientos de emergencia incluidos en este apartado de Seguridad. La utilizacion
del producto sin los conocimientos necesarios que garanticen una utilizacién sin

riesgos puede ocasionar lesiones fisicas graves o incluso mortales. También puede dar
lugar a diagnésticos y tratamientos clinicos incerrectos.

Pdgina 1 de 12
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pH ; LI ps SISTEMA ALLURA FC

Anexo I11.B

A

* No utifice el producto para ninguna aplicacién hasta que ne haya recibido una
formacién suficiente y adecuada come para hacerlo de forma segura y efectiva. 5i
duda de su capacidad pare manejar este equipo de manera segura y efectiva, NQ
LO UTILICE. La utilizacién de este producto sin [a preparacién suficiente y
adecuada puede ocasionar leslones fisicas jrreversibles & incluso fa muerte.
También puede dar lugor a diagnéstices y tratamientos clinicos incorrectos.

* No utilice el producto con pacientes haste que no tenga un profundo
conocimiento de sus funciones y capacidad. La utilizacién del producto sin un buen
conacimiento del mismo puede comprometer su eficacia, asi come reducir la
seguridad del paciente, la suyo propia y la de otras personas.

Dispositivos de seguridad:

A

No intente nunca retirar, modificar, anular o limitar ningin dispositive de seguridad
del producto. El interferir con los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones
persanales graves @ mortoles.

Uso previsto y compatibilidad:

A

No utilice el producto con ningiin propésito distinto al previsto. Tampoco debe
utilizarse con ningtin producto que no haya sido reconocido por Philips Healthcare
como compatible. El uso del producto para fines distintos de aquellos para los que
estd indicado ¢ con productos que no son compatibles puede provocar lesiones graves
© mortales. También puede dar lugar a diagnésticos y tratamientos clinicos incorrectos.

PRECAUCIONES

* Espere siempre ol menos diez segundos después de apagar el producto para
encenderio de nuevo.

* Utilice siempre los procedimientos estaticos, proteccién y productos adecuados
antes de gbrir y durante la manipulacién de este producto, Este producto incluye
componentes gue son sensibles a las descargas electrostéticas. El hecho de no
utilizar procedimientos DES puede provocar dafios en estos componentes. Este
tipo de dafo no esté cubierto por las garantias de Philips.

* No utilice ninguno de los controles del sistema, y mantenga los sensores
anticolisién despejados mientras el sistema ejecuta los siguientes procedimientos:
procedimientos de encendido del sistema y procedimiento de restablecimiento de
emergencio.

* No pulse ninguna de las teclas de control en el médulo del lado de la mesa durante
el inicio del estativo de brazo en C. Si se pulsa una tecla, puede hacer que falle el
inicio del estativo de brazo en C.

A
RLOS Epy sy, Codlon Andrés Vidan
b il ffrectsr Téenica
APODEP iffel] /-\;"gﬁ.. 1ting GA - Hﬁ-ﬁ]fhcare




INSTRUCCIONES DE USO

PRILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo ITL.LB

* Es responsabilidad del operador evitar las colisiones del sistema Allura FC con
cualquier objeto.

* Sise produce una colisién con algin objeto, el operador debe realizar una
inspeccién visual para comprobar que el sistema Allura FC no ha sufride dafios. 5i
tiene alguna duda acerca de las condiciones de funcionamiento correcto dei
sistemna, llame al servicio técnico.

* En caso de colision que couse la rotura o el desprendimiento de alguna cubierta
del equipo, el operador debe finalizar el estudio, desconectar el suministro
eléctrico y ponerse en contacto con el servicio técenico.

* Si el hax de rayos X esta (o parece estar) desalineado con los detectores de rayos X
debido a una colisién, lame al servicio técnico.

Deben tomarse precauciones durante fos movimientos mecdnicos para evitar lesionar
al paciente, al operador o a cualquier otra persona, y para evitar dafios mecénicos al
sistema Allura FC o e cualguier otro equipo.

32US0 PREVISTO :
El sistema Allura FC esta dirigido a médicos (cardidlogos y radiclogos) asistidos por personal clinico
{enfermeros y técnicos de laboratorio) cualificado para realizar progedimientos médicos en humanas {con un
peso maximo de 200 kg) que pueden presentar enfermedades o lesiones internas para:
s Aplicaciones especificas de adquisicion de imagenes vasculares y de las arterias carétidas, incluidos
procedimientos de diagnéstico y quirlrgicos.
s Aplicaciones de adquisicion de imagenes cardiacas, incluido el diagnostico, procedimientos
quirtrgicos, implantes de marcapasos y electrofisiologia (EF).
* Intervenciones no vasculares, tales como drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastias, y

también aplicaciones gastrointestinales, ortopédicas y uroldgicas.

Coniraindicaciones

Allura FC no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de estas contraindicaciones.

» Debe procurarse una especial proteccion del embrion o feto en los examenes o fratamientos de mujeres
embarazadas.

« Los 6rganos delicados del cuerpo {por ejemplo, cristalino de ojos o gdnadas) deben estar completamente
protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo.

= Quemaduras agudas de la piel {pacientes).

« Alopecia (pacientes).

= Lesiones cranicas por radiacion {personal).

Pagina 3 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Ancxo JIL.B
1) 33; CONEXIONES DEL ALLURAFC
[Bém T Equo neegantd dei atema  Norma CE10150  Undaaen T Medidat de requnidad evicertaa |
1 Equipo radiogrifico Allura FC CEl 606011 Parchmente demno y Las cantxdones eléctricas a )
. fuera del entorno det otros equipot eléerioos méd-
El equipo radiogrifico Allura FC
consta de ks sigulentes partes paclente ;;;':'le ta normautva CEl
principates, vhicadas dentro del
em.omo del paciento:
Mesa con médulo a su ldo
¢ Estatvo debrazoen C
* Estadvo IV
* Confunto del inmtemificedor do
tmigenes (1)
¢ Monitores suspendidos en e
techo, pantafh antmadiadén
opdonal y luz objerivo (si se
proporcions)
* Inyector opative
¢ Conjunto de b coraza del w-
bo de rayos X con dispositi.
vos Fmitsdores del haz
* Cimara 1.000 x 1.000 con 6p-
tiea
* Carro del monitor con tech.
do y monitores de vistafiza.
cibn de interfaz de unario
Bl equipe radiogrifico Allura FC
consa de ks sigulentes partes
principales, ubicadas fusra def en.
torno del paciente:
* Generador de rayos X
*+  Estacién de trabajo
*  Armario de control/distribu-
cidn eldctrica def sistema con
control de adquisicién
! Elem.  Equipo htg:intgd:i skteml ~ NormaCElo 50 Ublcackon Heﬁldmdeugmyawj
1 Interfaz de saha (lkuminacion de ls  CE 606011 Fuers det entorno-det E equipo debe conectarse al ge-
sala, contactos de puerta y con- padiente nerador de rayos X del equipe
acto del intermuptor do emergen- Allura FC.
cta) Los dispositivos del centro sani-
tarka deben atenerse a b nor-
mativa CH £0601-1.
Nao deben utiltmrse cables de
conexiin apantallados.
Los dircuitos de los equipos hos-
plalarios deben estar aklados
del conductor de proteccién.
3 Estacién do trabajo compatible Normas CE} Fuera del entorno del La estacién de trabaje debe co-
con DICOM paciente recarye mediante un conmut-
dor Ethernet.

2) 34; 39 INSTALACION MANTENIMIENTO Y CALIBRACION

Respecto a la Sala

Proyecto

La Instalacién de ALLURA FC en la sala de exdmenes, debe seguir un proyecto adecuado para utilizacion en
radiologia. Por lo tanto, se deberan cumplir las normas |EC 60601-1 y la normativa local.

INSTALACION
El equipo Allura FC debe ser instalado y configurado en su lotalidad por un técnico de mantenimiento

cualificado como parte del servicio de entrega. A veces es necesario modificar el equipo o su configuracién por
Pagina 4 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

DH B Ll ps SISTEMA ALLURA FC

Anexo HLB

razones de uso o por cambios en el lugar de instalacion. Estas modificaciones debe llevarlas a cabo un técnico
de mantenimiento cualificado.

Segun la norma CE| 60601-1, la informacion incluida en este capitulo es obligatoria. En este documento se
describe la conexion correcta del equipo.

General

El equipo Allura FC cumple las disposiciones de la norma CEI 60601-1 y satisface, dentro y fuera del entomo
del paciente, el nivel de seguridad estipulado en la narma CE| 60601-1, siempre que los equipos incluidos en a
fista siguiente se hayan suministrado con las medidas de seguridad eléctrica descritas.

— - .- e e e e -

‘ -

R

1 Unidad de obtandén de imigenes ra- 2 Sistema anccolidn

diolégicas {RIL)
1  BraroenC 4 Tubo de rayor X y colimader
S Carro horzonal 64  Aaddamo
7 Frano del estacvo de braso en C 8 Ruedas trazeras del estativo de brazo
o€
9  Ruadas debinteras del esatvo de bra- 10 Soporte del paclente
menC
11 Rueda delinterns de l mena 12 Rueds trasera de b meza
13 Médulo de! kdo de k mesa 14  Colchoneta de la masa
15 Pannta de dnguls 16  Monkor de viswaladién de imigenas
de referencia
17 Generador de rayos X 18  Monitor de virualizacion de Imigenes
en gempo rezl

Mantenimiento

Introduccitn

El sistema Allura FC debe utilizarse correctamente y someterse a un mantenimiento planificado y a
comprobaciones que el usuario debera realizar regularmente y que son esenciales para su funcionamiento

seguro, eficaz y fiable.

Pigina Sde 12
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PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo II1.B

Las tareas de mantenimiento planificado sélo puede realizarlas personal cualificado y autorizado.
Programa de mantenimiento ptanificado

Las tareas de mantenimiento planificade sélo pueden realizarlas técnicos cualificados y autorizados, y se
explican de manera detallada en ta documentacion de servicio correspondiente. En la tabla siguiente se
muestra un resumen del programa de mantenimiento planificado.

A

Asegirese de que el sistema estd en modo de ‘radiacién desactivada’ antes de
comenzar cualquier tarea de mantenimiento. Si la radiacién no se desactiva paro las
tareas de mantenimiento, el personal puede exponerse a radiacién sin saberlo y sufrir
fesiones graves.

[_Comprbb;clén . Objetive Frecuencia - H

s e

Detectores de colisiones Comprobar que el mavi- Cada 6 meses
mlento aplicado se detene y
que se emite una zlarma so-
nora

Edquetas de advertenclaen  Asegurarse de que la etique- Cada 6 meses
el sistema & de advertencia estd pre-
sente y es [egible

Velocidad de exposicién de Comprobar el valor mximo  Una vez al afto
entrada flucroscopica del de la tasa de exposicidn de
paclente entrada flucroscdplca del

paciente

Alineacién Comprobar lo siguiente: Una vez al afto
*  Limitackon del campo del
colimador
* Centrado del hax

Mecénica Comprobar lo siguiente: Cada 6 meses
* Retenes y cables de con-
trapesos
* Todos los topes mecini-
oS
* Frenos y blogqueos

Mandos e indicadores Comprobar b precisién y el Cada 6 meses
buen funclonamiento de:
* Todos los mandos
+ Todos los indicadores vi-

sualesfsonoros
* Movimientos de control
de la mesa
Botdn de parada de emer- Realizar una prueba de fun-  Cada 6 meses
gencia clonamiento
Limitactén de campo Medir k2 extension del cam-  Cada & meses

po de rayos X respecto al
drea de recepcién de imdge-
nes,

Conmutador LAN Comprobar que ¢l suminis-  Cada & meses
tro eléetrico de la red proce-
de de! “enchufe poruitil de
varlas tomas con SAI”

Pégina 6 de 12
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tierra)

duetor de proteccion (a tie-
rra} del slstema completo pa-
ra garantizar la seguridad
frente a peligros eléctricos

B o INSTRUCCIONES DE USO
PHILIPS SISTEMA ALLURA FC
Anexo IIILB
L Comprobacién Objetivo _Frecuencia - _]
Equipo Allura FC Comprobar st hay indiclos ~ Cada 6 meses
. de dafios por colisién
Conductos y mangultos del  Asegurarse de que los con-  Cada 6 meses
cable ductos y mangultos protec-
tores del cable estin en
buen estado
Accesorlos Comprobar que los acceso-  Cada & meses
rios estin firmemente ajusta-
dos a b mesa
Panuafla antrradiacién Asegurarse de que no hay Cada 6 meses
grietas i roturas
Conductor de proteccidn (2 Comprobar el ajuste del con-  Cada 6 meses

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario
La realizacion de las comprobaciones del usuario es una tarea segura cuando el equipo del sistema Allura FC

se utiliza para su finalidad prevista.

I Comprobacion

Objetivo Frecuencia j

Detectores de colislones

Conductos ¥ manguktos del
cable

Todos los accesorios

Todos los mandos
Frenos y ruedas

Todos los indicadores
Cables

Inscripciones y etiquetas

Accesorios

Limpleza de la mesa

Comprobar que el movi-
miento aplicado se detiene y
que se emite una alarma so-
nora

Cornprobar s hay indicios
de dafos por colisién

Asegurarse de que los con-
ductos y manguitos del cable
estin en buen estado

Disponibllidad e integridad

Asegurarse de su correcto
funcionamiento

Asegurarse de su correcto
funcienamienta

Asegurarse de su correcto
funclonamiento

Comprobar si hay grietas ¢
roturas

Comprobar su legibilidad

Comprobar que los acceso-
rios estin firmemente ajusta-
dos a la mesa

Garantizar una higlene ade-
cuada, y una vida segura y p-
tima det equipo

Antes de utllizar ¢l equipo

Antes de utilizar el equipo
A diario (ver NOTA)

A diario (ver NOTA)

A diario {ver NOTA)

A diario (ver NOTA)

A dizrio {ver NOTA)
Semanal

A diario

A diario {como minimo)
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Anexo III.B

3) 3. 6INTERFERENCIA RECIPROCA
= No utilice el Allura FC en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases anestésicos.

4) 3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

A

ADVERTENCIA Aisle el equipo de la red eléctrica siempre que la vaya a limpiar, desinfectar o

esterilizar, para evitar descargas eléctricas.

PRECAUCI é N Impida que entre agua o cuclquier otro liquido en el equipo; podrian provecar

cortocircuitos y corrosién.
Limpieza
Las piezas esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse sélo con un pafio humedecido con una
solucion detergente suave, y frotarse a continuacion con un pafio seco de lana. No utilice nunca agenies de
limpieza corrosivos, disolventes, detergentes abrasivos o abrillantadores abrasivos. Si no esta seguro de las

propiedades de un agente de limpieza, no lo utilice.

Desinfeccidn ]

Las partes del producto que admitan la desinfeccidn, incluidos los accesorios vy los cables de conexidn, pueden
limpiarse con un patfto impregnado con un desinfectante adecuado. No utilice nunca desinfectantes o agentes
esterilizantes corrosivos o disolventes. Si no esta seguro de las propiedades de un desinfectante o agente
esterilizante, no lo utilice.

Si va a emplear un pulverizador desinfectante (no inflamable ni explosivo), apague primero el equipo y déjelo
enfriar. De esta forma se evita que las corrientes de conveccidn propaguen los vapores del aerosol por el
interior del producto. Cubra todo el equipo con una sabana de pléstico antes de comenzar la pulverizacion.
Cuando no queden restes de vapor, puede retirar el plastico protector y proceder a desinfectar y esterilizar el
equipo de la forma recomendada.

Siempre que se utilicen aerosoles, el usuario debe comprobar que no quedan rastros de vapor antes de volver
a encender el equipo.

Los métodos de desinfeccion, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a la normativa vigente del

A

ADVERTENCIA No utilice aerosoles de desinfeccién inflamables o potencialmente explosives. Dichos
aerosoles crean vapores que se pueden incendiar, provocando lesiones personales

lugar donde esté ubicado.

graves o moitales.

PRECAUCI é N No se recomienda utilizar pulverizadores ni aerosoles pora desinfectar salas con
productos sanitarios, ya que los vapores pueden penetrar en ellos y originar
cortocircuitos o corrasion del metal, o dafiar el producto.
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INSTRUCCIONES DE USO

pH I I.I pS SISTEMA ALLURA FC

Anexo 111.B

5) 3.70,3.16;RADIACION
Proteccidn contra radiacién pardsita
Factores técnicos: 120 kV, 3.600 mAs, con filtracién total (sin filtracién adicional).

[Lpmmta ™ 777 7 TTTTTITOT T T T O T
1 Objeto difusién: Material equivalente al agua de 25 x 25 x 10 em {sepin ba
normativa CE! 601-1-3, clusuh 29.208.4)
Gy Kerm en alre en una horn
an Alwra sobre el suelo
Thependn T T T T T
——— Con dispostiive de proteccidn y con filtro
Sin dispositivo de proteccikdn y con filtro
E Zona de ocupacidn signficativa
I Dispositve de protecctédn con 0,5 mm

Descripcion general de los mapas de isokerma

Las siguientes tablas ofrecen una descripcidn general, incluido el nimero de figura, de los mapas de isokerma

correspondientes al sistema Allura FC.
FRONTAL CABEZA1 M
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA FC
Anexo IT1.B

3. 17 TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES

ERR 020

ERR 040

ERR 060

. Pescripeién de error

Error de tech atascada du-
rante BIST (prueba automiti-
ca integrada)

Error de comunicacién del
controlador del lado de la
mesa

Fllo de comunicacién del
controlador del colimador

Fallo de comunicactén det
controtador de brazo en C

Encienda y apague la maqui-

na. Asegurese de que la tec-
z no se queda atascada. 5i ef
error persiste, llame al Servi-
clo técnico.

Enclenda y apague la miqui-
na. Si el error persiste, llame
al Serviclo téenico.

Encienda y apague la miqui-
na. Si el error persiste, lame
al Serviclo técnico.

Encienda y apague la miqui-
na. Si el error persiste, lhme
al Servicio técnico.

| Cédigo de error
ERR 063

ERR 0564

6) 3. 72CONDICIONES AMBIENTALES

Descrirpcién de error o

atran —arm s g

Acclénfﬁfgi}:@cién

Colisién del lado de b impre-
sora detectada

Colisién del lado det tubo
de rayos X detectada

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO

|

s‘
Sala de controlffunciona-
mignto

Sala de estacién de trabajo

Temperatura o

_ {grados centigrados)
15° - 35°

Aleje ef brazxo en C del
paciente preslonando en el
sentido contrario al dltimo
ingulo de colisidn o presio-
ne continuamente e inte-
rruptor de anulaclén del sis-
zema anticolislon para quitar
el brazo C del drea de coli-
skdn con el paclente. Una
vez que el brazo en C estd
fuera del drea de deteccién
de colisidn, suelte el inte-
rruptor de anulacién.

Adgje el brazo en C del
paciente presionando en el
sentido contrzrio al ukimo
dngulo de collsién o preslo-
ne continuamente ef inte-
rruptor de anulacién def sis-
tema anticollskén para qultar
el brazo C del drea de coli-
sién con el padente. Una
vez que el brazo en C estd
fuera del drea de deteccién
de colisidn, suelte el Inze-
rruptor de anulacion.

* Humedad

30%-75%

30% —75%

Accion/Explicacion ]
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INSTRUCCIONES DE USOQ

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo II1.B

ADVERTENCIAS

»  Elusode laAllura FC' en entomos para los que no esid disefiado puede causar incendios o explosiones.
CEM, teléfonos moviles y similares

El sistema Allura FC cumple con la normativa y las disposiciones basicas nacionales e internacionales relativas
a la compatibilidad electromagnética (CEM) para este tipo de equipos, cuando se utilizan con el fin para el que
fueron previstos. Dicha normativa establece los niveles admisibles de emision electromagnética del equipo y su

inmunidad cbligatoria contra perturbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

PRECAUCION
Las comunicaciones mediante FR portdtiles y mdviles pueden afectar a los equipos de electromedicina. Tenga
cuidado al utilizar estos dispositivos de comunicacion dentro del rango especificado de los dispositivos de

electromedicina.

ADVERTENCIA
El uso de accesorios y cables distintos a los especificados puede suponer un aumento de emisiones y una

reduccidn de los niveles de inmunidad.

7) 3.74, DESECHO DEL PRODUCTO

A

No deseche ef sistema Allura FC (ni sus componentes) con los residuos domésticos o
industriales. El sistemo puede contener plomo, tungsteno, aceite u otras sustancias
peligrosas, que se deben eliminar de forma especial. Lo éliminacién incorrecta de
cualquiera de estos materiales puede producir efectes comtaminontes graves del
medio ambiente. El sistema también contiene informacién sujeta a privocidad que
debe ser borrada correctamente. Recomendamos dirigirse al servicio técnico de
Philips antes de desechar el sistema Allura FC.

Philips ayuda a los usuarios a:
+ Recoger piezas reutilizables.
« Reciclar materiales reutilizables en empresas autorizadas para el tratamiento de residuos.

+ Desechar el equipo de forma segura y eficaz.
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo I11.LB

8) 3.16; PRECISION DE MEDICION
Sistema de adquisicién
{ Normativa aplicable CEI 60601-1-4 (PEMS)
| 150 14971 (Gestion de riesgos)

Va!ores'miximo_s

{_Parémetro ) Tlgicoj Valores minimos

Resclucidn de la fma-  1.000 x 1.000 pixeles - -
gen

BPP (adquisicion) 12 bits - -
BPP (almacenamien- 12 bits - -

to)
IPS - 2 25
Imdgenes por se- - 1 240

cuencia de cine

Almacenamlento to- 80.000 - -

ol (imégenes) (si no se abmacenan

secuencias de cine}
Almacenamtento to- 320 0 -
::I)(secuendas de cl- (con 240 imdgenes

por secuencia de ci-
ne)

Registros del pacien- 37.800 - -
te en la base de datos

Cilculo del prome- - 0 N
dio de imdgenes

Factor de brillo - ~150 150
Factor de contraste - -10 10
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