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DISPOSiCION N0

BUENOSAIRES, 0,1 ABR 201Ji

1

VISTO el Expediente NO1-47-3110-531/14-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNO PM-1103-113, denominado: Sistema de Rayos X para diagnóstico,

marca Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)..

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-1103-113, denominado: Sistema de Rayos X para diagnóstico,r m.~.'hm".
~
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1103-113.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de

Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

2394sao

Expediente NO1-47-3110-531/14-3
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AI~e~sg Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N~ ..Ü, ,.4: los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTMN0 PM-1103-113 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Rayos X para diagnóstico.

Marca: Philips.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6741/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-11944/11-4.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA

Nombre Sistema de Rayos X para Sistema de Rayos X para
descriptivo diagnóstico Procedimientos

Intervencionistas y de
Diaanóstico

Fabricante Philips Electronics India Philips India Limited.
Ltd. 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.

Rótulos Proyecto de Rótulo Nuevo Proyecto de Rótulo
aprobado por Disposición a fs. 5.
ANMAT N° 6741/11.

Instrucciones de Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de
Uso de Uso aprobado por ' Instrucciones de Uso a fs.

Disposición ANMAT N° 6-17.
6741/11.

" '.'
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa

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

RPPTM N0 PM-1103-113, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
• 0-1 ABR 2015dlas .

-
2394

~-_\-
GE\..IO \..OPEZ

Ing. RO dO' Nacional
Adm1nlot,a .r

A." .!<l.A. •

Expediente NO1-47-3110-531/14-3

DISPOSICIÓN N°
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PHILIPS
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe
Anexo IILB

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

Fabricado por:
Philips India Limited
Plot N' 8-79, MIDC, Phase-II, Chakan Taluka • Khed,
Village - Savardari. Distrito: Pune, Maharashtra 410501.
India

PHILllOS
Sistema de Rayos X para Procedimientos

Intervencionistas y de Diagnóstico

ALLURA Fe

Ref. _ ~xxxxxxxx ~---------------------
SOL o PERSONAL ElfI'RENAD o PER'IENEClENTE JI. PHD..IPS SISTEMAS reos
um.Ii.AND o U.DO CUMENTACION TÉCNICA ACTOALJ::i'./'.tlA DEBElÚA REMOvER LA
COBER.1UR.A DE ESTOS EQUlP OS P)li REIIIS.AR Y e OPJIDjIP. FALLAS, EL M.ANDO DE
ESIETIP o DE SITUACIONES POR UNA PERSONA NO ENTREl:rADA PODlÚA REiUl IJ.R
EN AIilENAZA PJ.RALA SAl UD E INCLUSO LA MUERTE DEL OPERAD O"R

AlmacenamientoV (400 V t 10%)
Frec: SO/60Hz

120 KVA
T: -20 oC a 70 oC
Hr 15% hasta 90%

Patm de 50 kPa a
110 kP.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM -1103 - 113

CARLOS
UAROO CHiAZZ~F;~

A,POOER,:...OO

PHiUPS ARGENTiNA S A



PHILlPS
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe
Anexo I1I.B

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

Fabricado por:
Philips India Limited
Plol N' B.79, MIDC, Phase-II, Chakan Taluka -
Khed, Village • Savardari. Distrito: Pune,
Maharashtra 410501. India

PHILIPS
SISTEMA DE RAYOS X PARA PROCEDIMIENTOS

INTERVENCIONISTAS Y DE DIAGNÓSTICO

ALLURA Fe
S~OrrL"O"p="""ONrr>J.mE>lTREN""""'~AD1I7i"offi'ER"'lENE""7CIEmE""""An'~IIIL""'~~S",.~""",,,,,~,,,,rrl'''O~s--'
um.ium)"o LA DO CUIlOOlTACIONTECNICAACTUJl.LIz:ADA DEBEIÚA REMOVER LA
COBERTURA DE E'lTOS EQtm' os PARA REVISAR Y CORllEGm F.All.AS, EL MIillErO DE
ESTE TIP o DE SrIUACIÓlffi¡ P OR UNA PERSONA NO ElUREMADA P ODRtA RESUL TJ.R
EN ÁIilE1l'AlAPAUL.ASAlUD "ErncLUso LA MUERTE DEl OPEIiADOR '

Almacenamiento

( € ••.• V (400 V t 10%)
Frec: SO/60Hz
120 KVA T: -20 oC a 70 oC

Hr 15% hasta 90%
Patm de 50 kPa a

110 kPa

Condición de venta: .

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

Producto autoo2Bdo por ANMAT PM-1103-113

PRECAUCIONES V ADVERTENCIAS

A
Las modificaciones o adiciones llevadas a cabo en el producto por personas sin la
formoción adecuada o el uso de piezas de repuesto no autorizados pueden invalidar
la garantio de Philips Medicol Syrtems. Como con cuo'quler producto técnico
complejo, el mantenimiento efectuado por personal sin la cualificación necesaria o
con piezas de repuesto no aprobadas conlleva riesgos de doñas 01producto y de
lesiones fislcos.

Mantenimiento y anomalías:

A
No utilice el producto en ninguno oplicodón médico hosto tener lo certeza de que las
comprobaciones rutinarias de' usuario se han realizado de forma satisfactoria y de
que el mantenimiento periódico se encuentra 01dfa. Si alguno pieza del producto está
(o parece estor) defectuosa o ma' ajustado, NO LO UTILICE hasto que se hoyo
reparado. La utifizadón del equipo con componentes defectuosos o mol ajustados
puede exponer al usuario o 01paciente o perigros de rodiadón o de otro tipo, lo que
podría ocasionar lesiones físicas groves e inefuso mortoies.

Conocimientos sobre seguridad:

A
No utilice el producto poro ninguna oplJcoclón hast~ que no haya leido, comprendido
y asimf/ado todo la Infonnación sobre seguridad, las medidos de seguridad y los
procedimientos de emergencia incluidos en este aportado de Seguridad. La utilización
del producto sin los conocimientos necesarios que garanticen una utilización sin
riesgos puede ocasionar lesiones físicos graves o incluso mortales. También puede dar
lugar o diagnósticos y trotamientos clínicos incorrectos.

CARLOS EDUARDO eHI

APODERAD
PHILiPSAR '

, .mNA SA.



PHILlPS
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe
Anexo lILa

No utilice el producto para ninguna aplicación hasta que no hoya recibido uno
formación suficiente y adecuada como para hacerlo de forma seguro y efectiva. Si
duda de su capacidad para manejar este equipo d~ monera seguro y efectivo, NO
LO UTILICE. La utilizaCión de este producto sin lo preporodón suficiente y
adecuada puede ocasionar lesiones físicas irreversibles e incluso la muerte.
También puede dar lugar a diagnósticos y tratamientos clínicos Incorrectos.
No utilice el producto con pacientes harta que no tengo un profundo
conocimiento de sus funciones y copacidad. La utilización del producto sin un buen
conocimiento del mismo puede comprometer su eficacia, osi como reducir la
seguridad del paciente, la suya propio y la de otras personas.

Dispositivos de seguridad:

A
No Intente nunca retirar~ modificar, anular o limitar njng~n dispositivo de seguridad
del producto. El in~erferir «;on los dispositivos de segurjdad puede ocasionar lesiones
personales groves o mortales.

Uso previsto y compatibilidad:

A
No utilice el producto con ningún propósIto distinto al previsto. Tampoco debe
utilizarse con ningún producto que no haya sido reconocido por Philips Healthcare
eomo compatible. El uso del producto para fines distintos de aquellos para los que
está indieado o con -productos que no son compatibles puede provocar lesiones graves
o mortales. También puede dar lugar a diagnósticos y tratamientos clínicos incorrectos.

PRECAUCIONES

Espere siempre 01menos diez segundos después de apagar el producto para
encenderlo de nuevo.
Utilice siempre los procedimientos estáticos., protección y -productos adecuados
antes de abrir y durante la manipulación de este producto. Este producto incluye
componentes que son sensibles a las descargas electrostáticas. El hecho de no
utilizar procedimientos DES puede provocar daños en estos componentes. EJte
tipo de daño no está cubierto por las gomntIos de Phllips.

No utilice ninguno de los controles del sistema~ y mantengo los sensores
anticolisión despejados mientras el sistema ejecuta los siguientes procedimientos:
procedimientos de eneendido del sistema y procedimiento de restablecimiento de
emergencio.
No pulse ninguna de los tedas de control en el módulo del 'oda de la mesa durante
el inicio del estativo de brozo en C. Si se pulso una tecla, puede hacer que falle el
inicio del estativo de brazo en C.

/



AnexoIII.B

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA FePHILIPS
Es responsabilidad .del operador evitar las colisiones del sistema AlIuro Fe con
cualquier objeto.

• Si se produce una colisión con algún objeto, el operador debe realizar una
inspección visual paro comprobar que el sistemo Alluro Fe no ha sufrido daños. Si
tiene alguna duda acerca de los condiciones de funcionamiento correcto del
sistema, llame al servicio técnico.
En caso de colisión que cause lo rotura o el desprendimiento de alguno cubierto
del equipo, el operador debe finalizar el estudio, desconectar el suministro
eléctrico y ponerse en contacto con el servicio técnico.
Sí el haz dé royos X está (o parece estar) desalineado con Jos detectores de royos X
debido a un~ colisión, llame al servicio técnico.

Deben tomarse precauciones durante los movimIentos mecánicos para evItar lesionar
al paciente. al aperador o a cualquier otra persono. y poro evitar daños mecónicos 01
sistema Allura Fe o o cualquier otro equipo.

32USO PREVISTO

El sistema Allura Fe está dirigido a médicos (cardiólogos y radiólogos) asistidos por personal clínico

(enfermeros y técnicos de laboratorio) cualificado para realizar procedimientos médicos en humanos (con un

peso máximo de 200 kg) que pueden presentar enfermedades o lesiones internas para:

• Aplicaciones especificas de adquisición de imágenes vasculares y de las arterias carótidas, incluidos

procedimientos de diagnóstico y quirúrgicos.

• Aplicaciones de adquisición de imágenes cardiacas, incluido el diagnóstico, procedimientos

quirúrgicos, implantes de marcapasos y electrofisiologia (EF).

• Intervenciones no vasculares, tales como drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastias, y

también aplicaciones gastrointestinales, ortopédicas y urológicas.

Contraindicaciones

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

• Debe procurarse una especial protección del embrión o feto en los exámenes o tratamientos de mujeres

embarazadas .

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

protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo .

• Quemaduras agudas de la piel (pacientes) .

• Alopecia (pacientes) .

• Lesiones crónicas por radiación (personal).



PHILIPS
1) 3.3: CONEXIONES DEL ALLURA FC

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe
Anexo IIl.B

[~~:---
1

!~ ~~~~e ~I~_~ NO;:;¡;-CElo ISO

equipo radiográfico AlJura Fe ce 60601.1

El equipo radiogrirl(O Allu~ Fe
consa de las siguientes partes
principales. ubicadas dentrO del
enlOmo del padente:
• Mesa con móduto a su bdo

Estatfvo de br.uo l!n e
Estathoo rv .
Coniunto del intensifiador- di!
Imág«m (I~
Monitores~dIdos en el
techo. p2nta1b. andrnclbdón
opcional y luz objetivo (si se
proporciona)
Ifl)'KtOI" optativo
Conjunto de b ~ del tu-
bo de r;ayosX con dlspod~
¥os lirnltlclore del haz
amara 1.000 x 1.000 con óp..

"'"CarrO del monitor con teeb.
do y monitores de vislLlflza.
d6n de inttrlu de unaarlo

ú_
Pm:bltnente dentro '1
fuera d~ entOrnO del
padem.e

_~H~at~~etkb1aJ

las con~ déarlas a
otrOS equipos eléctricos méd"••
cos cumplen la norrTlaÜ¥J CE!
60601.'

Ublad<>n
fuenI del entorno-del

p>d"'"

[a.m.,

,

8 equIpo ndicgriflCO Anura Fe
consta de las slgulernes partes
principales. ubicad» fuera dtl en.
tomo del p:tdentt!:
-. Generador eh! ~ X

Estación de tr:ab3Jo
Armarlo de controlldistribu.
ción elktrica del sistema con
control dI!'adquisición '

~~_ ~~ ~.stn~a ,!orma CElo ISO

Interf:u. de sab (llumlnadón de b ce 60601.1
sala. contactos de ~ '1 con-
txto del interruptor de emergen.
do)

Estllción dI! uGajo compatibte NortTI:ls CEJ
cOn DlCOM

Hf!dld:!~~~d ~~

El equipo debe:! conecane al ge-
nerador de ~ X de! equtpo
A1Nra Fe.
los di~t!vo's del centrO sanl-
W1adebenate~ la b norA
rnaúv:I ca 60601.1.

No ddren IltiIlz:arse cables de
conexf6n lIIpantalbdos.

los dra.titcn de len equipos has.
pftlbrios debt!n estar alsl:ldos
del conductor de prn~dón.

Fuera del entornO del u I:!StiId6n de uabato ~ co-
paciente necane medianteun conmuta.

dor EtMmet.

2) 3.4; 3.9; INSTALACiÓN MANTENIMIENTO Y CALIBRACiÓN

Respecto a la Sala

Proyecto

La Instalación de ALLURA FC en la sala de exámenes, debe seguir un proyecto adecuado para utilización en

radiología. Por lo tanto, se deberán cumplir las nonnas lEC 60601-1 y la normativa local.

anCARLOS EDU~RDO CHIAZZAP.

APODER"'DO

PHILlPS ARGENTINA S.

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

cualificado como parte del servicio de entre(a. A veces es necesario modificar el equipo o su configuración por
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f)HILIPS
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe
Anexo IlI.B

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

de mantenimiento cualificado.
Segun la norma CEI 60601-1, la información incluida en este capítulo es obligatoria. En este documento se

describe la conexión correcta del equipo.

General

El equipo Allura FC cumple las disposiciones de ia norma CE160601-1 y satisface, dentro y fuera del entorno

del paciente, el nivel de seguridad estipulado en la norma CEI 60601.1, siempre que los equipos incluidos en la

lista siguiente se hayan suministrado con las medidas de seguridad eléctrica descritas.

~----<.

n r----7~

o
....•.....

lJnkbd de obtllndOnde k'r\i¡enest'1. 2 S1ntm:lantJcolklón
_(RIU)

r

I

l Bn:rOtil e • Tubo de ~ X '1eoIJl'Ndor, CatTO hor1zonal , At;a ~ arro

7 Franod~ ~QdVo de bn:w en e • Ruedn truer.l~ del esatt¥o de brazo
mC

• Ruedasdebnt_ del esaUvo de bnl- 1• ~delp'-d~
mmC

11 Ruelb debm.el"ll de Ii mesa 12 Rueda UUtr'3 de b mftI.

13 Módulo del bdo de la mesa " CoIehoneu d••• tTl6lI

1S ~.de'~ " Monttor de 'tlngl1ndOn de ~
de referencia

17 Gltnfi1lldor de ~ X " Monitor d4 viw3lJ¡acl6n de ~
en tiempo I'll2I

Mantenimiento

Introducción

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

seguro, eficaz y fiable.

P~glna 5 de 12



Las tareas de mantenimiento planificado sólo puede realizarlas personal cualificado y autorizado.

Programa de mantenimiento planificado

Las tareas de mantenimiento planificado sólo pueden realizarlas técnicos cualificados y autorizados. y se

explican de manera detallada en la documentación de servicio correspondiente. En la tabla siguiente se

muestra un resumen del programa de mantenimiento planificado.

PHILIPS
2~~

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe
Anexo JIJ.B

A

T
__,_ --"' __ JFrewencl3.

Cada 6 meses

O_~l!~_~_.. _
Comprobar que el movi.
miento aplicado se dedene y
que se emlU! una alarma so-
nor>

Asegúrese de que el sistema está en modo de ~radiadón desactivada" antes de

comenzar cualquier tarea de mantenimiento. Silo radIación no se desactiva paro los
tareas de mantenImiento, el personal puede exponerse o radiación sin saberlo y sufrir
lesiones graves.

[ _C()mp~b¡¡(~Ó~

Detectores de colisiones

Etiquetas dt! advertencia en Asegurarse de que la etlque- Cada 6 meses
el sfstema ta de advertencia está pre-

sente y es legible

Velocidad de exposld6n de ComproOOr el valor máxImo Una vez al al'to
entrada fluoroscópica del de la tasa de exposIción de
paciente entrada f1uorosc6plca del

paciente

Alineación Comprobar lo siguiente: Una. vez al allo
Umltadón del campo del
colimador
Centrado dcl haz

Mecánica Comprobar lo siguiente: Cada 6 meses
,Retenes y cables de con-
trapesos
Todos los topes mednl-
cos
Frenos y bJoqueos

Mandos (! Indicadores Comprobar la precisIón y el Cada 6 meses
buen funcionamiento de.:

Todos los mandos
Todos los Indicadores vi-
suales/sonoros
Movimientos de controt
de la mesa

Botón de parada de emer- Realizar una prueba de fun. Cada 6 meses
genci3. clonamiento

limitación de campo Medir la extensión del cam. Cada 6 meses
po de rayos X réSpeeto al
área de recepción de Imáge-
nes.

Conmutador tAN Comprobar que el sumlnl$- Cada 6 meses
tro eléctl1co de 1••red proce-
de del "enchufe portatl! de
V3rb.S tomas con SAl"

Página 6 de 12
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EquIpo AlIurn Fe Comprobar si hay IndIcios Cada 6 meses

de daiíos por colisIón

PHILIPS

CondUCtoS Y manguitos del
cable

Accesorios

Pantalla antlrrddlacl6n

Conductor de protección (a
tierra)

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe
Anexo III.B

Asegurarse de que los con. Cada 6 meses
duetos y manguitOS protec-
tores del cable csd.n en
buen estado

Comprobar que los acceso- Cada 6 meses
rlos están f1nnemente aJusta.
dos a Eamesa '

Asegurarse de que no hay Cada 6 meses
grIea.s ni roturas

Comprobar el ajuste del con- Cada 6 meses
ductOr de protet:d6n (a tle-
~) del sistema completo pa-
r<1 garantizar ,la seguridad
frente a peligros eléctricos

2394

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario

La realización de las comprobaciones del usuario es una tarea segura cuando el equipo del sistema AIIura Fe
se utiliza para su finalidad prevista.

Comprobar que el movI-
miento aplicado se dedene y
que se emfte una alarma so-
nora

[£~m-f~~~~~ ~_~~~~~________
Detectores de colisiones

Frecuencia

Antes de utilizar el equipo

Conductos '1 manguitos del
cable

Todos los accesorios

Todos los mandos

Frenos y ruedas

Todos los IndIcadores

Cables

Inscripciones y etiquetas

Accesorios

Umpleza de la mesa

Comprobar si hay indldos
de daflos por colisIón

Asegurarse de que los con.
duetos y manguitos del eable
están en buen esudo

DisponIbIlIdad e Integridad

Asegurarse de su correcto
funcionamiento

Asegurarse de su correcto
funcionamiento

Asegurarse de su correcto
funcionamiento

Comprobar si hay grietas o
rowras

Comprobar su .legibilidad

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

Garantizar una higiene ade-
cuacb. y una vida segun y 6p-
tima del equipo

Antes de utilizar el equipo

A diario (ver NOTA)

A diario (ver NOTA)

A diario (ver NOTA)

A diario (vcr NOTA)

A diario (ver NOTA)

Semanal

A diario

A diario (como mrnlmo)



PHILIPS
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe
Anexo III.B

3) 3.6INTERFERENCIA RECIPROCA

• No utilice el Allura Fe en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases anestésicos.

4) 3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN

A
ADVERTENCIA

PRECAUCiÓN

Aide el equipo de lo red eléctrico siempre que lo vayo a limpior, desinfector o

esterilizor, pora evitar descargas eléctricos.

Impida que entre aguo o cualquier otro líquido en el equipo; podrlon provocQr
cortocircuitos y corrosi6n.

Limpieza

Las piezas esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse sólo con un paño humedecido con una

solución detergente suave, y frotarse a continuación con un paño seco de lana. No utilice nunca agentes de

limpieza corrosivos, disolventes, detergentes abrasivos o abrillantadores abrasivos. Si no está seguro de las

propiedades de un agente de limpieza, no lo utilice.

Desinfección

Las partes del producto que admitan la desinfección, incluidos los accesorios y los cables de conexión, pueden

limpiarse con un paño impregnado con un desinfectante adecuado. No utilice nunca desinfectantes o agentes

esterilizantes corrosivos o disolventes. Si no está 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 convección propaguen los vapores del aerosol por el

interior del producto. Cubra todo el equipo con una sábana de plástico antes de comenzar la pulverización.

Cuando no queden restos de vapor, puede retirar el plástico 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 desinfección, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a la normativa vigente del

lugar donde esté ubicado.

A
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ADVERTENCIA

PRECAUCiÓN

No utilice aerosoles de desinfección inflamables o potencialmente explos}vos. Dichos
aerosoles crean vapores que se pueden incendiar, provocando lesiones personales

graves o mortales.

No se recomienda utilizar pulverizadores ni aerosoles poro desInfectar solas con
productos sanitarios, yo que los vapores pueden penetrar en ellos y originar
cortocircuitos o corrosión del metal. o doñar el producto.

I
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5) 3.10: 3. 16,'RADIACiÓN

Protección contra radiación parásita

Factores técnicos: 120 kV, 3.600 mAs, con filtración tolal (sin filtración adicional).

ObJeto difusJ6n: Material equtYalentt' al agua de 25 x 2S x 10 cm (s~n b
nonnat.lvll ca 601-1-3. cláusula 29.208.6)

Kr:n= en Ilre en !,JIUhorll

Altura sobre el sudo

Dlsposltlvo de protecdón t:OO0,5 mm

Con dlsposttfvo de protecd60 y coo nitro

SIn dlsposlt/Yo de protecclón y con f1hro

Zona de ocup;¡d6n sfgnlfk:auva

¡l;r:~~~,

------""1_ 1:=0"

~F- n_
110 --- ----,. ._-
,.

Descripción general de los mapas de isokerma

Las siguientes tablas ofrecen una descripción general, incluido el número de figura, de los mapas de isokerma

correspondientes al sistema Ailura FC.
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•
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3. I1TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES

Anexo III.B

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA Fe

_!'~~~~"!~~I~C~~~~~~
Encienda y apague la máqui-
na. Asegúrese de que la tee.
la no se queda atascada. SI el
error persiste. llame al $erv¡"
do técnico.

encienda y apague la máqUI-
na. SI el error persiste, llame
al Servicio técnico.

encienda y apague la máqui-
na. SI el error persiste. llame
al SeNlclo técnico.

Encienda y apague la máqui-
na. Si el error persiste. llame
al Servicio técnico.

Fallo de comunlcacl6n del
controlador del colimador

Error de comunicación del
controlador del lado de la
mesa

Fallo de comunicación del
controlador de brazo en e

Descrlpd6n de error
....................

Error de tecla atascada duo
rante BIST (prueba autormtl-
ca Integrada)

ERR 020

ERR040

ERR 060

L_!=ó~I~~deerror_

ERR 004

PHILlPS

Descripción de error AcdónfExplic.ad6n~--"-- --~-----~ --------- --~----[ C~i_g~~ e:!-o~__ ~.
ERR 063

ERR 064

Colisión del lado de la Impre-
sora detectada

Colisión del lado del tubo
de rayos X detectada

Aleje el brazo t!n C del
paciente presionando en el
sentido contraño al ultimo
ángulo de colisión o presio-
ne continuamente ellnte.
rruptor de anulación del sis-
tema antlcollslón para quitar
el brazo C del área de coli-
sión con el paciente. Una
vez que el brazo en e está.
fuera del á.rea de detección
de collsl6n. suelte ellnte.
rruptor de anulación.

Aleje el brazo en e del
paciente presionando en el
sentido contrario al uttimo
ángulo de colisión o presio-
ne continuamente ellnte-
rruptor de anulación del sis-
tema antlcollslón para quitar
el brazo e del área de coH.
sJ6n con el padente. Una
vez que el brazo en e está
fuera del á.rea de detecci6n
de collsl6n. suelte el lote-
rruptor de anulación.

6) 3. 12CONDICIONES AMBIENTALES

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO

SaJa

Sala de control/funciona~
miento

Temperatura

(grados cent!grados)

1So- 35°

Humedad

30%-75%

Sal. de estación de trabajo 15° - 35° 30%-75%

/
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ADVERTENCIAS

El uso de la Allura Fe en entornos para los que no está diseñado puede causar incendios o explosiones.

CEM, teléfonos móviles y similares

El sistema Allura Fe cumple con la normativa y las disposiciones básicas 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 emisión electromagnética del equipo y su

inmunidad obligatoria contra perturbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

PRECAUCiÓN

Las comunicaciones mediante FR portátiles y móviles pueden afectar a los equipos de electromedicina. Tenga

cuidado al utilizar estos dispositivos de comunicación dentro del rango especificado de los dispositivos de

elecfromedicina.

ADVERTENCIA

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

reducción de los niveles de inmunidad.

7) 3. 14; DESECHO DEL PRODUCTO

A
No deseche el sistema ÁUura Fe (ni sus componentes) con los residuos domésticos o
industriales. El sistema puede ,contener plomo,. tungsteno. aceite u otros sustancias
peligrosas~que se deb~neliminar de forma especiar. Lo eliminación incorrecta de
cualquiera de estos materiales puede producir efectos contaminantes graves del
medio ambiente. El sistema también condene información sujeta a privacidad que
debe ser borrada correctamente. Recomendamos dirigirse al servido técnico de
Philips ontes de desechar el sistemo Allura Fe.

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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Anexo I1I.B

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA FePHILIPS
8) 3.16; PRECISiÓN DEMEDICiÓN

Sistema de adquisición

f ,Normativa aplicable CEI606ot-l-4 (PEMS)

l _ _' _I~O14.911 (G~dón de riesgos)
[p••-;:¡met;~----"'; ---"n~I~-;"--. V;¡:re-; mfn-¡m-o-,---V-aJ-o-•••-,-m-- áx--"¡;;'-o-, _-_o

Resolucl6n de la tma~ 1.000 x 1.000 pixeles
gen

SPP (adqul>lclón) 12 bit>

BPP (almacenamlen- 12 bit>
to)

IPS 2

Imágenes por se- 1
cuencla de dne

Almacenamiento ro- 80.000
cal (imágenes) (si no s'e amacena"

-secuencias de cine)

Almacenamiento ro- 320 O
tal (secuendas de cl-

(con 240 imágenesnc)
por secuencia de ci-
ne)

Registros del paden- 37.800
te en la base de datos

Oilculo del prome- O
dio de Imágenes

Factor de brillo .150

Factor de contraste -10

25

240

32

150

10
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