
Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

' ..

en el

marca

0910

1

DISPOSICiÓN W

la modificación del Certificado de Inscripción

denominado: Sistemas para Angiografía,

"2016 - }!ño áe{!J3icentenario áe fa áecfaración áe r;, Ináepenáencia :Nacionar'

CONSIDERANDO:

Por ello;

•9dinisterio áe 5afuá
Secretaria áe Pofiticas,
'Rfgufación e I astitutos

}!.1'1.9d.}!. '{

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1

1

1

I
1

I
I
I
1

1

1

1

1

: BUENOSAIRES, O 1 FEB. 2016
1 1;

1 VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2392-15-8 del Regi~tro de esta

1dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol6gía Médica

GANMAT), y
I
1

I
1

1

S.A. solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-
I

11103-11, denominado: Sistemas para Angiografía , marca PHILIPS.

: Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

:Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

1 Que .Ia documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

: normativa aplicable.¡

1 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha; tomado la

i intervención que le compete.

1 Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el

I Decreto N° 1490/92 Y por el Decreto N°101/15 de fecha 16 de diciembre deI 2015.

1

I
I
I
1

1

1

1 ARTÍCULO 1°.- Autorízase

: RPPTM N° PM-1103-11,

1 PHILIPS.:~
~

1

1



•:Ministerio áe Satiuf
Secretaria áe Pofiticas,
'R!gufación e Institutos

)l..:N.:M.)l.. rr

"2016 - )l.ño áe{!]3icentenario áe fa áecfaración áe fa Ináepenáencia 1Vacionaf"

DISPOSICiÓN W

ARTÍCULO 2°,- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1103-11.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, Rótulos e instrucciones de

Uso autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Dr. ROl!lEFll"a U!DE
SUbadmlnlstrador Nacional

4.N.M.A.T.

0970mk

Expediente NO1-47-3110-2392-15-8

DISPOSICIÓN NO

f'
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"2016 - )!ño áerC13uentenarioáe fa áecfaracíón áe fa Ináepenáencía NacíonaC'

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaria áe !Pofiticas,
~Bufacíón e Institutos

)!:N:M.)!'T
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali(fn~s 1deCnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N° ~ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

~PPTM NO PM-ll03-11 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips Argentina

$.A. , la modificación de los datos característicos, que figuran en I~; tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo: . i
Nombre genérico aprobado: Sistemas para Angiografía.

Marca: PHILIPS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2734/11.

'Tramitado por expediente N° 1-47-12103/10-3.

'Dato Identificatorio a

,Modificar

, Modelos:

Dato Autorizado Hasta

La Fecha

ALLURA XPER FD10

ALLURA XPER FD20

ALLURA XPER FD10/10

ALLURA XPER FD20/10

ALLURA XPER FD20/20

ALLURA XPER FD10/10 OR

Table

ALLURA XPER FD20/10 OR

Table

ALLURA XPER FD20/20 OR

Table

ALLURA XPER FD10 OR

Table

ALLURA XPER FD20 OR

3

Mod ifi cación/ Rectifi cación

Autorizada

Serie ALLURA XPER:

ALLURA XPER FD10

ALLURA XPER FD20

ALLURA XPER FD10/10

ALLURA XPERI,FD20/10,
ALLURA XPERtD20/15

ALLURA XPER'FD20/20

Serie ALLURE XPER OR

Table (Para Camilla del

quirófano) :

ALLURA XPER FD10 OR

Table

ALLURA XPER FD20 OR

Table



"2016 - )lño áefiJJicentenario áe ÚláecÚlración áe ÚlInáepenáencia JVacionaC'

'Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe Po[íticas,
'R,gBuÚlcióne Institutos

)l:N:M)l'1'

Table ALLURA XPER FD10/10 OR
,

Table

ALLURA XPER1¡FD20/10 OR
I

,

Table I
¡

ALLURA XPERFD20/15 OR

Table
,

ALLURA XPER FD20/20 OR

Table
I

Lugar de Fabricación Philips Medical Systems Philips Medical Systems
Nederland B.V. Nederland B.V.

Veenpluis 4-6. 5684 PC Best Veenpluis 4-6. 5684 PC

Postbus 10000 5680DA Best Best
,

,

Paises Bajos (Holanda). Paises Bajos ..

Proyecto de Rótulo Aprobado por Disposición A fs 6
1,ANMAT N° 2734-11
I

Proyecto de Aprobado por Disposición A fs 7-20 , I
Instrucciones de uso ANMAT N° 2734-11

, El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMN°

PM-1103-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días,.,.D...1..FEB,."2816

Expediente N° 1-47-3110-2392/15-8 -"

DISPOSICIÓN N°

0910
.". 1Il0BI!R1'6 LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

4



Importado p~r:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. :Ciudad de Buenos Aires - Argentina

PHI~IPS,
i

SISTEMA PARA ANGIOGRAFíA ALLURA XPER FD
PROYECTO DE RÓTULO Anexo IILB

Fabricado por:
Philips Medical Systems Nederland B.V.
Veenpluis 4-6. 5684 PC Bes!. Países Bajos.

PHIUPS

PHILIPS
SISTEMAS PARA ANGIOGRAFíA

Series tLLURA XPER FD I ALLURA XPER OR Table (Para camilla del quirófano)

Modelo: -----------------

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

Patrn de 50 kPa a 110 kPa

d .

Almacenamiento

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

~xxxxxxxx

V (190 - 480 V:I: 10%)
Free: SO/60Hz

3 fase Y

SOLO PERSOUAl. ENTRENADO PERl'EHECIEHTEAPHll..IPS SISl'EMAS ICOS
U1U.IZAND o LA DO CUIllEtITACION TECNICA ACTU;'~IZ.ADA DEBERÍA REN:OVER LA
COBERTURADEESTOS EQUIPOS PM~REVISAP. Y CORRECHF.F.ALLJ>.S.ELMANElO DE
ESTETIPO DESITUACIONE5 POR UNA PERSONA NO EHTREHADAPODRíARE::m.TAR
EN .-"JillfAZAPARALASAlUD EINCLUSO LAIl'fUERTEDEL OPERADOR

Autorizado por la ANMAT PM - 1103 - 11

( €.".
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I

I

I

I

~I
I
I
I
I
I
I

Ref..¡-------

I

m
I

I

z I

I



SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

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

SISTEMAS PARA ANGIOGRAFíA

Series ALLURA XPER FD I ALLURA XPER OR Table (Para camilla del quirófano)

"'A-~-----Ts1S0ITL:OOPiPERSi'iS10jj¡N¡¡:AL["ErnRENffii'ffiiJU);;:¡;¡O¡¡P'i'ER¡¡TENEiOO'i'CIENTE¡;;:¡;'i'AAPiPHIL'ffij'lP;¡SS'S~",TEMASr;;;¡¡;:¡;;¡;¡¡;MEDi5iIIC1coiSs--'
um.lZAND o LA D o CUMElITACION TECNICA ACTUALIZAD JI. DrnERíA REMOVER LA

WA R NI N G e OBERTURA DE ESTOS EQUIP OS PARA REVISAR Y e ORREGm F.ALtAS, EL JltIlJIDO DE
E::TETIPO DESrnJACIONE> POR UNAPERSONANO ENTRENADAPODRÍA RE5ULTAR
EN AMENAZA PARALASALUD EmCLUSO LAMUERTEDEL OPERADOR

AlmacenamientoV (190 - 480 V:t 10%)
Free: SO/60Hz
3 fase Y

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

Patm de 50 kPa a 110 kPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM - 1103 - 11

1) PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
,

Las modificaciones o adiciones l/evadas a cabo en el AI/ura XPER FD por personas sin la formación

adecuada o el uso de piezas de repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantía de Philips

Healthcare. Como en cualquier producto técnico complejo, el mantenimiento efectuado por personal sin

la capacitación necesaria o con piezas de repuesto no autorizadas conlleva un grave riesgo de daños al

equipo AI/ura XPER FD y de lesiones físicas personales.

A Mantenimiento y anomalías:

• No utilice el equipo AI/ura XPER FD para ninguna aplicación hasta tener la certeza de que el Programa

de comprobaciones rutinarias del usuario se ha realizado de forma satisfactoria y de que el Programa de

mantenimiento regular del AI/ura XPER FD se encuentra al día.
,

• Si alguna pieza del equipo AI/ura XPER FD está (o parece estar) defectuosa o mal ajustada, NO UTILICE

el AI/ura XPER FD hasta que se haya reparado. La utilización del sistema AI/ura XPER FD con

componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al operador o al paciente a peligros de
I

radiación o de otro tipo, lo que podría ocasionar lesiones físicas graves e incluso mortales.

AADJERTENclAS Conocimientos sobre seguridad:

Página 1 de 14

•

•
No utilice el sistema AI/ura XPER FD para ninguna aplicación hasta que no haya leído, comprendido y

asimilado toda la información sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de
I

emergencia incluidos en el capítulo SEGURIDAD.

• La utilización del Allura XPER FD sin los conocimientos necesarios que garanticen una utilización sin

riesgos puede ocasionar lesiones físicas graves o incluso mortales. También puede dar lugar a

diagnósticos y tratamientos clínicos incorrectos.

I<c(¡

O"o "'o'96; 0'f.9/' /tú
'?l/,,~,fiero l-i""

""&.



PHILIPS
SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BPHILIPS
Formación adecuada: n O "1
• No IJtilice el equipo AI/ura XPERFD para ninguna aplicación hasta que no h~a ii!i:ib,f1o la

adecuada formación como para hacerlo de forma segura y eficaz. Si duda de su capacidad para

este sistema AI/ura XPER FD de manera segura y efectiva, NO LO UTILICE. La utilización del AI/ura

XPER FD sin la preparación suficiente y adecuada puede ocasionar lesiones físicas irreversibles e
inclflso letales. También puede dar lugar a diagnósticos y tratamientos clínicos incorrectos.

No utilice el equipo AI/ura XPERFD con pacientes hasta que no tenga un profundo conocimiento de sus

funciones y capacidad. La utilización del AI/ura XPER FD sin un buen grado de conocimiento en este

nivel puede comprometer su eficacia así como la seguridad del paciente, la suya misma y la de otras

personas.

Dispositivos' de seguridad:

• Nunca intente retirar, modificar, omitir ni anular ningún dispositivo de seguridad del equipo AI/ura XPERFD. El

intervenir con los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones personales graves O mortales.

Uso previsto y compatibilidad:

No utilice AI/ura XPERFDcon ningún propósito distinto al previsto.

• No utilice AI/ura XPERFD con productos que no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips

Healthcare. La utilización de la AI/ura XPER FD para otros fines no previstos o con productos no compatibles

puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales. También puede dar lugar a diagnósticos y tratamientos

clínicos incorrectos.

• El uso previsto para el equipo AI/ura

2) 3.2 USO PREVISTO

Los sistemas para Angiografía Allura Xper serie y ALLURA XPER OR Table están diseñados para

aplicaciones de formación de imágenes de rayos X cardiovasculares y vasculares, incluidos procedimientos de

diagnóstico 'y quirúrgicos (como angioplastia coronaria transluminal percutánea (PTCA) y colocación de

endoprótesis vasculares (stents y aterectomías), así como para procedimientos no vasculares y

electrofisiología

I

Contraindicaciones

Estos sistemas no deben utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de estas contraindicaciones.
I

Deben tomarse precauciones especíales y medidas preventivas en los siguientes casos:

• Protección del embrión o feto en los exámenes o tratamientos de mujeres embarazadas o que pudieran
I

estarlo.

•

•
•

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

protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo o muy próximo a éste. El motivo es que la

radiación parásita también puede resultar dañina.
I

Quemaduras agudas de la piel (pacientes) .

LesionECscrónicas por radiación (personal) .

3)
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Lu conexlone~ eléetrlcu

MelC:Iidas de s-eguridad

eléctrica

Ubicación

Parcillmente dentro
y fuera del entorno

del paciente

Norma CElo

ISO

CEI60601-1/
UL2601.1

SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD
INSTRUCCIONES DE USO Anexome

•Equipo radiográfico AJlura Xp-er

~Of equipos radlográfjco~ Allura Xper

tienen'~ riguiente$ ele~Of báfJ~ dentro

del entorno del plciente;

Mesa con m6dulos de control.

Enatlvo frontal y lateral.

Conjunto de la coraza del tubo de rayos X
frontal y lateral con dispositivos !imitadores

del haz.

Conjunto del dete<:tor de rayos X de plntalla

pbrn (FO) fro",,1 y bt=!.

Monltar-es para suspenslán del techo y luz

objetivo.

Pantan3.$ amlrrodlacf6n optati-.<!.s.
Luz de enmen optatM.

Inyector optativo.

Elem. Equipo integrante del sÍ$tema

PHILIPS

LO$eqUipos radiOgráflcos Allura Xper

tienen los siguientes componentes báslcO$fuera

del entorno del paciente:

Mon¡tor~.

Tedado y rat6n.
Módulos de control.

Estaciones de trabajo.

Generador de rayos X frontal y lateral y
unidades de refrigeraci6n.

Arrro.rlos perlferlcos.

Al'1T1ario de control/distribución eléetria. del

shterrn con Interfaz de us:uarlo y monitores
de \1sualiznd6n.

2 Enad6n de tral:njorxceleraNlewforum de red e Norrm. ca
impre~ore.de red.

Fuera del entorno

del paciente

Laenad6n de trabajo o lmpr~ora

de red deben estar conectada~

mediante al~lador Ethernet

MOAI-X2.

3

- ,

I

~I

M6dutofi~iol6gicoJ ECG CE160601.1I
UL 2601.1

Dentro del entorno
del paciente

El equipo debe ronectal"~e a
MOY-X24 del equipo

radiográfico AJlura Xper FD20.

El c~ctor CP del m6dulo

fl~¡ológjrolECG de~

conectarse a un enchufe de

pared con toml. de tierra..

El conector 00 protecci6n

de este enchufe mural debe
tener uro coneJr:i6n directa con

la baml. de dlstrlbuci6na la que

se I"nya coneetl.do el equipo

radiográfico

El cable de alimentación debe

conectarse a un enchufe

portátil de varbs tomu con
tramforrmdor de alslarriento

de h red eléctrico.

(según es 60601-1-1).,
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SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPE'iFD
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B U 9PHILIPS

f8e~ .• Equlpointegronte del ,.temo

4 Impresora de infClrfnes

Norma CElo. Ubicación
ISO

Norrm CE! Fuera del entorno

del p1 dente

El equpo debe cene

CY-XJS.
El conectar CP de la i
debe conectarse al

CP CY.XSOO.
El oable de allmentadórl de la

l~$ora debe conectarseal
CY.X200.

s Interfaz de l:ala ~la.de examen, l1urrinaclOn.

contactos de puerta. contacto de interrl4ltor ck
emergenda del centro)

CE160601.11
UL2601-1

fuera del entorno

del pacIente

El equipo debe conectarse a

NP.X10S. NP.X106. ATY.X2y
NP-X111 del equlpo de rayos

X Alluro. Xper FD20,

Los equipos del centro
sanitaria deben atenerse a n
norrmtlva

ca 60601.1IUL 2601.1.

6 Equipodevfdeo: Norrm CEI
• Primera grabadora de DVD de dato~ médicos

• Segunm grabadora de DVD de datos médicos Nomn CEI

fuera del entorno
del paciente

Fuera de! entorno

del paciente

No deben utilizarse cables de

conexión apant;allados,

Los drcuito$ de 10$ eqlipos

hospitalarios deben ~tar

aislados del conector de

protección.

El eqJlpo debe conectar-se al

CY.X30 del equipo

radlográflcoAllura Xper FD20.

El conector CP del equipo de

vfdeo debe conectarse al CP

CY.XSOO.
El cable de alimentación del

equipo de vfdeo debe

conectarse al Cf-X5.

El eqJlpo debe coneetar~e al

CY.X31 del equipo

radiográfico Allura Xper FD20.

El conector CP del equipo de

vídeo debe conect:me al CP

CY.XSOO.
El cable de allmentaci6n del

equipo de vídeo debe

conectarse al Cl'-X6.

Para ALLURA FD 15 se encuentra además:

• El agregado de un detector de Rayos X F015 .. (PX2630SV) Una unidad de Fuente UPS

• Updates de Software:

o para el uso del detector de Rayos X F015" (PX2630SV)

o Cambios en Windows HOST OS de XP a Windows Embedded Standard (WES) 2009

o Para la eliminación de movimientos inesperados del Brazo en e durante el startup del sistema.

o Mejora de la funcionalidad por una Xtra Vision 30- WorkStation para guia en aplicaciones 3D.

o Soporte de sistema para teclados con idiomas que no sean Ingles Americano

/. o Almacenamiento de archivos de Fotos en un sistema Biplano cuando arriban al PACS (Picture Archiving and

Z. Communication System) ~"v.o. .•
<;4; 'ro Página 4 de 14
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PHIUPS
SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BPHILIPS
4) 3.4: 3.9; INSTALACiÓN MANTENIMIENTO y CALIBRACiÓN

Respecto a la Sala - Proyecto

La Instalación de ALLURA XPER FD en la sala de exámenes, debe seguir un proyecto adec

utilización en radiologia. Por lo tanto, se deberán cumplir las normas lEC 60601-1 Y la normativa local.

INSTALACiÓN

El equipo Allura XPER FD debe instalarlo y configurarlo en su totalidad un técnico de mantenimiento como

parte del servicio de entrega. A veces es necesario modificar el equipo o su configuración por razones de uso o

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

mantenimiento cualificado.

Mantenimiento

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.

Semestn.1

Sem=.-.I
5=.-.1
Semest~
Semestral

FrecuendaObJ"'"'"
C~rob:l.r la precisión y el buen
fundommiento de::

- Todos los mandos

- Todos kn lndl<:;ldOf'e,l vlna.l~sonOl"OS

4 Mandos de movimientos de la mesa

.OA
- Vefoctdad de oba.tradores

Comprcbnr que el movfmento apllClldo se Semestnll

detiene y que se emite ~ alllrTn:l sonoro

Comprob:tr el nMI del aceite y Ilmpbr el filtro Semestral
de .eelte

[_~~_~_~~~_n_
Mandos e Indicadores

Tomadedeml Comprobar b conexión:a dm-a máxima de Anu:al
todo el sbtema

COf'tlWdm su esado (buscar dal\cn) Am.af

CaJm~ Anwl

Página 5 de 14

Cada dos

aJI",

Cada 2 ai\os

Anu;lll

A"",I
A"",I

Antal

Anual
AnuoI

Anwl

U~r Anual

Comprobación de KA de FD. monito~s y Anual
e.n:abllldad

Calibrar (geMrador Vdan) Anual

C-cJrTFobar que b edquet:a de adverttneh esd

presente y es legible

Comprobar que bos carjecls están bien encajadas

y que no togy polvo ri signos de corrosión

Comprobar que no denen pdvo. graSOl ni aceite

• Retenes y cables de contrapesos
• Todos lo, topes mednlcos
• ñ-enos y bloqueos

• Engn.s~ubriC3ción

Filtro de alrelflltro de liq..ado. comprob:lr bomba

Cambiar refrigerante

Calibnlr

Refrig~3d6n del Fe

Refrigeración del FO

FO (detector ~nQ'b pbr13)

Calidad de imagen

Edquet3 de advertencia

(DHHS) en el móduto Xper

AItros de .ire

RodamI~toS

Mecánica

Sin:em:l Altura Xper FD2Ot'

10

Topes rnednicos

Movimiento del estativo

TarjetaS Tel y bastidores



SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD
INSTRUCCIONES DE USO Anexom.BPHILIPS

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario

La realización de las comprobaciones del usuario es una tarea segura cuando el equipo del sistema Al

XPER FD se utiliza para su finalidad prevista.

1 Co~problldón

Equ;pos Al"',. Xp.,. F02O/1 o

Equ;pos Allu,"" Xp'" F02onO

Todas la:sputes aa:eslbleJ

del estativo y de la mesa

Todos los accesorios

Todos los rmndos

Frenos y ruedas

Todos los indicadores

Cable,

Umpíe:r.a de la mesa

Accesorios

hntalbs antirradiad6n

Inscripciones y etiquetaS

Brazo en e fronb.l y ARe

tateral

CaJibnaci6n del usuario de

XperCT

ObJetlvo

Comprobar si har Imiden de daños por" colisión

Comprobar el estado del separador (d está

1nS13lado)'1 de los conductos y los rT'I'lf'tgÚtDS

protectores del able (om:uncnt;des)

Comprobar si h.- daf\os por coUsl6n

Disponlbiicbd e integridad

Asegl.rarse de su correcto fundonamiento

Asegurane de su corneto funciommiento

Asegurarse de su correcto funcionamiento

Revisar por 51cstin retorddos o agrietados

Aseglrar 13higiene 'f comerv:ar el equipo en

condiciones óptimas y seguras

Comprobar que los 2ce~OriOSesd.n firmemente

ajustados a 13mesa. en pardcubr el apoyapiés

Comprobar si hoy gr1et2s o roturas (fluoroscopb)

Comprobar su legibilidad

Para mantener el eqtipo en condiciones óptimas.

comprooor que las pistas no tienen sucled::ld.

gnu:a ni partlcub.s e.xtral\as

P:ln asegurar 1"Cllicbd de ¡nugen óptima

FreQ.lend.

Antes de utñiur el equipo

Antes de utilizar el equipo

A di.il.rio('ter nota)

A diario (ver nota)

A diotrio ('Ver nota)

A diMio (ver nota)

A diario (ver nota)

A diario (ver nOta)

A diario (como mfnimo)

A diario

Semanal

Semanal

Semana!

A dIario

Comprobación de la limitación del haz
Comprobaci6n deJ dispositivo limitador del haz (ob~uradorel)

Pulse b p::tl:anc:J.de mando IObturadoresl [lO) del módulo de formaci6n de
imágenes P"t3. reinici:tt los obturodores.

1 Coloque el tablero en posici~n horizontal y ajústelo :1. la 'altut2 máxima.

J Coloque el est:uh'o del brazo en e (en la posición frontal) con el haz de r:tyos
X perpendicular al tablero.

4 Coloque dos reglas guía de fonno. que atraviesen el tablero en cruz y únalas
con cinta.
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Utilice la palanca de mando ¡Distancia de EUente::l. im~n (DFI)I [11] del
módulo de geometría pat2 mo"'Cr el FD lo mis cerca posible de las reglas.

6 Con la tecla de im'crsión ITamafio de campo del detectorl [1] del m6dulo de
formación de imágenes. seleccione un tamalÍo de mmpo adecuado p:ua el
detector de pantalla plana.

7 Para iniciar la fluoroscopia. pise d pedal IFluoroscopial {l] Y suéltdn.

8 Utilice el mando ITablero basculantel [2] del módulo de geometrla para.
colocar el centro de la intersecci6n de las dos n..--glasgula en el oentro de la
imagen.

9 Pise el pedallFluoroscopial [1] para iniciar la Ruoroscopia y anote los valores
de las reglas (de Al a DI) correspondientes alas bordes de I:a imagen ('"e'a la
siguiente figur2).



PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

10 Coloque sobre las reglas un chasis radiográfico analógico o digital del tamaño
adecuado.

II Exponga la película analógica (o película digital) mediante una fluoroscopia [1].

12 Anote los valores de las reglas (de A2 a D2) (vea la siguiente figura).

13 Determine la distancia [X] entre la mancha focal yel tablero. Consulre la
Figura 8.4 para obtener más información.

N O T A La pastelón de la mancha foad se Indtca en fa cubIerta exterIor de la coraza del tubo.

l4 Calcule lo siguiente de cada borde (de A a O):
• ¡Valor 2 - Valor 11,,;Xl50.

EJEMPLO Al ~ 7; A2 ~ 6,8 YX ~ 85, la fónnula atroja:

16,8-71 ,,; 85/50 (~ 0,2"; 1,7), que es correcto.

Si alguno de los valores calculados es mayor que X/50, el dispositivo
limitador del haz no está funcionando correctamente y es preciso avisar al
servicio técnico.
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5) 3.6INTE~FERENCIA RECIPROCA A 7
• No utilice el AIIura XPER FD en presencia de vapores o gases explosivos, como cierM Sesi~1n .

",'
6) 3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN

ADVERTENCIA

PRECAUCIONES

• Impida que entre agua o cualquier otro liquido en el equipo; podrfan acarrear cortocfrcuitos y conosión .

• Siempre que se utflice el inyector, el estatfvo y los módulos opemtivos del tablero deben protegerse con fundas

esterilizadas.

Limpieza

Partes esmaltadas y superficies de aluminio

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

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

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

las propiedades de un producto de limpieza, no lo utilice.

Partes cromadas

Las partes cromadas sólo deben limpiarse con un paño de algodón seco. No utilice abrillantadores abrasivos.

Para proteger el acabado, emplee una cera no abrasiva.

•

Correas del paciente

Las correas del paciente se pueden lavar y esterilizar. Las correas del paciente deben lavarse/limpiarse

conforme a las instrucciones del fabricante.

Las correa~ del paciente se pueden limpiar empleando procedimientos de limpieza tradicionales con cualquier

solución o disolución antimicrobiana convencional. Las correas soportan temperaturas de hasta 300 "F (148,9

"C). Las correas se pueden lavar a máquina después de los procedimientos quirúrgicos de rutina, pero también

se pueden someter a autoclave o esterilizar cuando se necesite una correa esterilizada.
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'1

Desinfección

Todos los componentes del equipo, incluidos los accesorios y los cables de conexión, pueden desinfectarse si

se limpian con un paño impregnado de desinfectante. Nunca utilice desinfectantes corrosivos o disolventes. Si
I

no está seguro de las propiedades de una solución desinfectante, no la utilice.
I

Si va a emplear un pulverizador desinfectante (no infiamable ni explosivo), apague primero el equipo y déjelo

enfriar. De esta forma se evita que ias corrientes de convección propaguen los vapores del aerosol por el

interior del equipo.

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 el equipo de la forma recomendada.

£"
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.

Siempre que se utilicen aerosoles, el operador debe asegurarse de que no quedan reoSe 1po~:-7;

volver a encender el equipo. Los métodos de desinfección, tanto del equipo como de la sala, deben ~'jll)' t~~

la normativa vigente del lugar donde esté ubicado. ' •.....

ADVERTENCIA No debe utilizarse pulverizadores ni aerosoles desinfectantes inDamables opotencialmente exp '4~ ~~

que los vapores que producen pueden incendiarse y ocasionar lesiones ffsicas graves y daños al equipo.

PRECAUCiÓN No se recomienda utilizar pulverizadores ni aerosoles para desinfectar salas con equipos médicos, ya que

los vapores pueden penetrar en el equipo y originar cortocircuitos o corroer el metal.

7) 3.10;3. 16;RADIACiÓN

Protección contra radiación parásita

Factores técnicos: 110 kV, 3.600 mAs, sin filtro añadido

Factores técnicos: 110 kV, 3.600 mAs, sin filtro anadido.

ObjE'to difusión: 25 x 25 x 10 cm
matPTial £>quh"alent(> al agua
(spgún CEI 601-1-3,
ap!artado 29.208.6)

200

180

160

~ 140
=~
es 120
~

"Q 100
~
~ 80

< 60

40

20

o
10

Con
mE'unismo de prote-ce-ión

Kerma en aire en una hora (pGy)

••

: L,
I•..•.f~
I, o ZonA de ocupación significativa

Dispositivo prot(>ctor con 0.5; 1,0 Ó 1,5 mm

DimPDsiones en centímE'tros

La Figura presenta la protección contra la radiación parásita cuando no se aplica un filtro a- adido.
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------- . .- _ . - . -:kV FUtro Reducdón (X)
i Sin 8l1ndaj4! BlindaJ. Blindaje,
i prott.-cdón equivalente equivalente equivalente a
! .0,5mmde a1,Ommde 1.5 mm de

plomo ptomo plomo

110 O 100 100 100 100

1 66 ffI .5 76

2 l. 6' ••• 51

1 19 4' 47 31

90 O •• II 14 ••
1 l' 27 24 11

2 19 20 15 17

1 .,5 12 ',0 9.2

70 O 15 6,0 U 22

1 1. 4,1 7.2 12

2 7.1 2,4 1,1 4"
1 2,3 1.3 1,0 1,'

Influencia de los filtros añadidos en la protección contra la radiación parásita

En la siguiente tabla se presentan los valores de KA como porcentajes de las curvas en función de lar.?

del filtro añadido ~

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 Allura XPER FD con un tubo de rayos X MRM-GS 04-100 MRC-GS 04-07 X:
Factores técnIcos: fluorosc0l'la 110 kV, sin nitro ailadido

"
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3. 11TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES
M~n"Je mostndo Acc16nlExpliclld6n

Cannot ~ computed due to complete Elc:áfculof21bporque existe Ul'Q obstruCc.i6n toul de

ot:dvficn (No ~de akulal"Sc porque un V2So.

la obstrucción es total)

Cannot me~ exbtin:: examirtltion Idl Cambio de b. ID de cumen.
(No se plH!cfen fuSton3r exámenes
existentes)

Centertlne wall metlan annot be Error que Indica que no puede calcularse ellln&ilislsde
computed (No puede calclJnne el movimiento parietal axial.
movimiento parietal axial)

Centeriine wall motion qnph onnat Error que india que no puede mOSD'afSed "rifko de
be dispbyed (No ~ abrirse el movimiento parietAlaxial.
¡tifico del mO¥lmiento parietlll axbl)

Chm&ed senings a.ke dTect In nexc Se produce en el análisis aetu:ll cuando el usuario
:ln:llytJs(los nuevos alustes ,mn cambia algo en la conft¡\lraclón.
efet:ti..-men préximo &ni/bl,)

00 - - -- --- ___ o __ - __ . - o' -
MensaJe mod:ndo Acción/Explicación

Add run and mark lma¡e (A¡recue Sekccionacb una secuencia de irrd~nes pan combinar
secuenda y nurque imagen) con el aniJilis aewa.l.

AAInv.tlidhe2rt rate hu been en~red La freeuenm ardbca Introduckb era nq;atlVJ o no
(Introducida una frecuencia e:ardi:ac:ano estiba dentrO de un ln~v:tlo acepa.ble.

""ida)

AAinnlid hei¡ht has been entered Laaltura inO"Oducidaera neptiv:t o no estaba dentro

(Introducida lila altura no v:lrteb) de ..., mtervafo aceptable.

An Inv.tlldwdC't has been entered 8 peso intToduddo era negativo o no estiba dentro de
(Introducido un peso no válido) un lnten'alo aceptable.

Al-.unknown en-or occurred. &Ter desconocido.

(Se produjo un efT'Ot'.)No further
dealls av:liI:tble(No h::l)'mis
informaóóo.)

Apex k not in 'a tAO projeetion La irm&en precisa tener un determinado ángulo para
(8 ápke no esd. en la proyecd6n OAl) poder ser una Ima¡en 06.1.

Apex 1I too dOft: to valvr:(8 i.plc:eesta Se;mostnl.ri ~ ...,;so al usu:tno si el ipi~ le
demalbdo cerca de la riJ\'\b.) enc~tn demali3do cerca de la vitvub.

Apex not en con tour (Falta el ipk:e en H.tIr.tllladola verifJación ~ los resultados del cilculo.
el contOrno)

Arterial o.zl"VatuJ'etoo la'le 8 'fUO Indicado para ti detecdi:rl tiene demasbdu
(Demasiada eurtatun arterGl) CUrtas.

Authentication failed (Error de Faló la autenticación.
autentlcad6n)

Autol'TU.dcdetecdon of the sphere 8 rnóc:hlo de a'brad6n no pude deteCt:lr una esfera
failed (Fatló la detección automática de de forma automática.
la esfera)

&d cxposure conditions found La expotición de la ima¡en no es cOnttta o la

(Condiciones de e"Pos1dÓf'l profundidad de la il1U.&en(número de btts/pbceles) esU
Incorrecal) nul conflJ:Uf':ilocb.en d archivo OICOM.

Button active. (Botón activo.) Rel~e Asistencia llolusuario.
button to comptete mrtup. (Suelte el
botón para efectuar !ricio.)

Cal. Informadon I.gnored. usIn&Duto SI un:l IlTIOIenha sido e:alibrac:bantes de QrC'lrta,
calibradon (No se consldenrin los aparecerá este rnensafe para Informar aS usuario de que
datos de calibnci6n: se US3a.libradon elliuema C1.lcufarini propio faCtor cü: calibración.
automitia.)

•

PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
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REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO

• Temperatura ambiente: 15 - 30 oC.

• Humedad: 20 - 80%.

ADVERTENCIAS
• El uso de la Al/uta XPER FD en entornos para los que no está diseñado puede causar incendios o explosiones.

CEM, teléfonos móviles y similares

El equipo medico Allura XPER FD cumple los requisitos de la normativa de compatibilidad electromagnética

(CEM) aplicable. Otros equipos electrónicos que sobrepasan los limites de radiación electromagnética

definidos en esta normativa, como algunos teléfonos móviles, pueden afectar al funcionamiento de este equipo.

PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD eINSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
-

8 3. 12CONDICIONES AMBIENTALES 6},A.~'.::0.' •.

ADVERTEN91AS
• No permita la presencia de dispositivos portátiles radiotransmisores (como los teléfonos móviles)

en la sala de examen, aunque estén apagados. Estos dispositivos pueden sobrepasar los límites de
radiación electromagnética y, en ciertas circunstancias, interferir en el funcionamiento correcto del
sistema. En casos extremos, esto puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales.

• Los cables y accesorios que no pertenecen al sistema Philips pueden afectar al rendimiento CEM.

9) 3.14;DESECHO DEL PRODUCTO
• No deseche el sistema AI/ura Xper FD (ni sus componentes) con los residuos domésticos o

industriales. El sistema puede contener plomo, tungsteno, aceite u otras sustancias peligrosas que
causan graves problemas de contaminación medioambiental. Recomendamos dirigirse al servicio
de Asistencia al Cliente de Philips antes de desechar el sistema AI/ura Xper FD.

Philips presta ayuda para:

• Recuperar 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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Cesión del sistema Allura Xper FD20 a otro usuario
,

Si cede el sistema Allura Xper FD20 a otro usuario que lo va a utilizar con el fin para el que está previsto, debe

transferirlo' en su estado completo. En concreto, el usuario debe asegurarse de hacer llegar al nuevo usuario

toda la documentación del producto, incluido este manual. El nuevo usuario debe ser informado de los

servicios de asistencia que Philips Medical Systems presta en cuanto a instalación, puesta en marcha y

mantenimiento del equipo o sistema, asi como para la formación completa de los operadores. Los usuarios
,

deben tener presente que la transferencia de equipos médicos eléctricos a nuevos usuarios puede comportar
I

importantes riesgos técnicos, médicos y legales.
I

10) 3.16; PRECISiÓN DE MEDICiÓN

Formación de Imágenes



Medición de panlmetros técnicos

~

910
SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.BPHILIPS

Lns mediciones qUl'!- se d(!scrl~n a contlnunclón son n~E'..sarlaspara
comprobar Inconformidad legal de los parámetros técnicos del sistema.

Tensión máxima (pico) del tubo durante f1uoroscopia continua

u.s mediciones directas de kVp no deben reali7.arse nlloea con lo-; divisores
de alto voltaje que se suministran ni servicio técnico. El kVp se mide y ajusta
en fábrica de acuerdo a la nom181.iva de la FDA estadounidense. El kVp debe
med.if"S(!con un volt.frnctro digital conectado a los puntos de medición
EH:X3 (AY-HV) y EH:X30 (fIERRA) en la TC! 'DIG kY/mA'. donde 1 Y
l1quivale 820 kVp.

Tensión máxima (pico) del tubo durante radiograffa. cincfluorografia 'J
f1uoroscopin por impulsos

Las mediciones directas de kVp no deben realizarse nunca con los divisare.••
de alto voltaje que se suministran al servicio técnico. El kVp se mide y ajusta
en fábrica de acuerdo 8 In nonnntiva de la FDA estadounidense. El kVp debe
medirse con un osciloscopio conectado a los puntos de medición EH:X3
CAV-HV) y EH:X30 (TIERRA) en la TC! 'DlG kV/mA', donde 1Y equivale
a 20 kVp,

Alcanco Precisión

kV (lIuoroscopia continua) 40-110kV </= 3%

kV (cinelluorograna, radiografla) 40 - 125 kV

</= 3%

kV (nuoroscopia por Impulsos)
40 -110 kV </=3%

mA (fluoroscopla continua) 0.2 - 30 mA </= 2% r 0.1 mA

mA (fluorograna. radlografla) 1 - mIDe mA

mA mllx, segOn lIpo

delUbo

</= 8% r 0.1 mA. t.." < 35 ms
</= 3%:l: 0.1 mA. t.." >/- 35 ms

mA (nuorograna por ImpulSOS) 1 -30 mA (valor

medio)
</= 8% :!: 0.1 mA. t.." < 35 ms

Tiempo de gxposlclón posterior 1 015 - 16 s

.,,

T"'mpo de exposición
(cinenuorogr.na. radiograna,

nuorosoop'a por impulsos)

lms-16s </- 2%:!: 0.1 ms

<1- 2% r 0.1 ms

mAs 0.5 - 850 mA </- 2% r 0.1 mAs
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Corriente del tubo durante ftuoroscopia cont:inua O 9 {
Se mide conectando un contador digital de mA (en lugar de la clavija de
'mAs) a EG:I00. El vaior de mA medido debe corregirse restando la
corriente que fluye por la resistencia del divisor .de nledición nlediante la
expresión siguiente:

PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1LB

PHILIPS

donde: el valor R de la resistencia del divisor equivale a 100 Mohmios para
tubos no GS y 70 Mohmios para tubos CS.

Corriente del tubo durante :radiografia y cinefluoroscopia

El valor máximo de la corriente del tubo se mide con un osciloscopio
conectado a través de un filtro RC a EC:100 (clavija de mAs) y TIERRA,
(Figura 11-1), donde 1 V equivale a 200 mA. El valor medido debe corregirse
restando la corriente que fluye por la resistencia del divisor de medición
mediante la expresión siguiente:

1T~,ht=d;a dL\'llIor ::= kV establettdo J 2 x R re<lnentla dh'lsar

donde: el valor R de la resistencia del divisor equivale a 100 Mohmios para
tubos no CS y 70 Mohmios para tubos CS.

Corriente del tubo durante .f.Iuoroscopíapor impulsos

El valor máximo de la corriente del tubo se mide con un osciloscopio
conectado a través de un filtro RC a EG:100 (clavija de mAs) y TIERRA
(Figura 11-1), donde 1 V equivale a 200 mA. El valor medido debe corregirse
restando la corriente que fluye por la resistencia del divisor de medición
mediante la expresión siguiente:

donde: el valor R de la resistencia del divisor equivale a 100 Mohmios para
tubos no GS y 70 Mohmios para tubos CS.

La corriente media del tubo durante una fiuorascopia por impulsos se calcula
mediante la expresión siguiente:

1 =1 xtxfRu= lmpuhos pico

donde: 1= corriente eléctrica [A]. t = tiempo de exposición [s] y f = frec.uencia
[Hz]

Tiempo de exposición

El tienlpo de exposición se mide con un osciloscopio conectado a los puntos
de medicIón EH:X3 (AV-HV) y EH:X30 (TIERRA) en la TCI 'DIG kV!
mA', donde
1 V equivale a 20 kVp. El tiempo de exposición es el período por el que el kV
medido permanece igualo mayor que el 75% de su valor máximo.

Página 14 de 14


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

