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BUENOS AIRES, 2 § MAR 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-533/14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacion de modificacion Elel Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1103-170, denominado: Sistema de Rayos X Intervencionista y
de Diagnostico, 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
intervencion que le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1103-170, denominado: Sistema de Rayos X Intervencionista y

de Diagnostico, marca Philips.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto def Anexo de Autorizacién de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1103-170.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccidén Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-533/14-0

DISPOSICION No

5a0 237‘_12

DERICO KASKI

Subadministrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alinznttz ? chnologl’a Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién
Ne R ¥ ¥ =, & los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
eIIRPPTM NO PM-1103-170 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Rayos X Intervencionista y de

Diagnostico.
Marca: Philips.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°® 7145/13,
Tramitado por expediente N° 1-47-12613/13-0.

DATO DATC AUTQRIZADO MODIFICACICr)l'\Ii /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre Sistema de Rayos X Sistema de Rayos X para
descriptivo Intervencionista y de Procedimientos
Diagnéstico Intervencionistas y de
Diagnéstico
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. .
aprobado por Disposicion afs. 5.
ANMAT N° 7145/13, |
Instrucciones de | Proyecto de Instrucciones
Uso de Uso aprobado por Nuevo P.royeCtO de
; . Instrucciones de Uso a fs.
Disposicion ANMAT N° 6-19 I
7145/13. )

|
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

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

la firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1103-170, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos

dias... 2.6 MAR 2015

Expediente N°© 1-47-3110-533/14-0

DISPOSICION No
2377

o
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PHILIPS SISTEMA Allura Centron

PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

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

Philips India Limited
Flot N° B-79, MIDC, Phase-Il, Chakan Taluka - Khed, Village -
Savardari. Distrito: Pune, Maharashtra 410501. India

Sistema de Rayos X para Procedimientos
Intervencionistas y de Diagnostico

PHILIPS Allura Centron
_______ [S/N] xxxxxxxx o]

Ref.
] Condiciones de uso
( ( VF“OC.' :0?5;?'!%} 16° a 30° C y la humedad entre el 20% y
x o34 rec: 2 el 80%, o a una altitud superior a

120 KVA 2000m.
CONTICION G8 VOMMA .....ocvevvieeerivevrissvrceeerarrierieerenneaes

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°® 4863.
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-170 j]

CARLOS EDUARDO ¢ IAZZARG

APQDERADO
PHILIPS &
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Importado por.
Philips Argentina 3.A. .
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

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

Sistema de Rayos X para Procedimientos
Intervencionistas y de Diagndéstico '

PHILIPS Allura Centron

[ Condiciones de uso
x ( € VF{;? :0?6;?-?:} 15" a 30° C y la humedad entre el 20% y
344 y €1 80%, o a una altitud superior a
120 KVA 2000m. ,

CONICIEN 08 VMM .aeeeeereerverseesereesesserseesassessnaes k

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-170

Advertencias
Mantenimiento y anomalias:

= No use el equipo si la temperatura ambiente no se encuentra dentro del intervalo de 15° a 30° C y la humedad
entre &! 20% y ef 80%, o a una altitud superior a 2000m.

« No utilice el equipo para ninguna aplicacion hasta tener la certeza de que el Programa de compropaciones

rutinarias del usuario se ha realizado de forma satisfactoria y de que el Programa de mantenimiento regular de
sistema se encuentra al dia.

+ Encaso de confirmar ¢ existir la posibilidad de que alguna pieza del sistema sea defectuosa o esté mal
ajustada, NO SE DEBE USAR hasta que se haya reparado.

La utilizacién del sistema con componentes defectuosos o mat ajustados puede exponer al usuario o al paciente a

peligros de radiacién o de otro tipo. Esto podria ccasionar lesiones personales graves o mortales, asi como dar lugar
a diagnosticos y tratamientos clinicos incomrectos.

Conocimientos sobre seguridad: :

»  No utilice el sistema para ninguna aplicacion hasta que no haya leido, comprendido y asimilado toda la ¥
informacion scbre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de emergencia incluidos en el
capitulo SEGURIDAD. La utilizacion del sistema sin los conocimientes necesarios gue garanticen una utilizacion
sin riesgos puede ocasionar lesiones fisicas graves o incluso mortales, También puede dar lugar a diagnésticos
y tratamientos clinicos incorrectos.

s No utilice ninguna parte del sistema hasta que usted y todos los demas operadores hayan leido, comprendido y
asimilado toda la informacién de seguridad y los procedimientos de emergencia

» La utilizacién de cualquier parie del sistema sin haber leido, comprendido y asimilado TODA la informa(_:ién
sobre seguridad y los procedimientos incluides en la ‘Informacién complementaria’ de las Instrucciones de Uso,
puede ocasionar lesiones fisicas graves e incluso mortafes. También puede dar lugar a diagnésti!cos

equivocados o tratamientos médicos incorrectos.

Formacion adecuada:
No utilice el sisterna para ninguna aplicacidn hasta que no haya recibido una formacion suficiente’y adecuada
como para hacerlo de forma segura y efectiva. Si duda de su capacidad para mangjar el sistema de manera i
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

segura y efectiva, NO LO UTILICE. La utilizacién del sistema sin la preparacion suficiente y adecuada puede
ocasionar lesiones fisicas ireversibles e incluso letales. También puede dar lugar a diagnosticos y tratamientc:s
clinicos incorrectos. .

« No utilice el sistema con pacientes hasta que no tenga un profundo conccimiento de sus funciones y capacida:d.
La utilizacion del sistema sin un buen grado de conocimiento en este nivel puede comprometer su eficacia asi
como la seguridad del paciente, la suya misma y la de otras personas.

Conocimientos del operador:

« No utilice el sistema con pacientes hasta que no tenga un completo conocimiento de sus funciones y
capacidades. La utilizacién de este equipo sin un buen grado de conocimiento puede limitar la eficacia del
misme, asi como comprometer la seguridad del paciente, la suya propia y la de terceras personas.

Dispositivos de seguridad:

»  No intente nunca retirar, modificar, omitir ni anular ningun dispositivo de seguridad del sistema. El interferir
con los dispositivos de sequridad puede ocasionar lesiones personales graves o morzles. '

Uso previsto y compatibilidad: l
» No utilice el sistema con ningan propésito distinto al previsto. .
s No utilice el sistema con productos que no tengan el reconocimiento de comipatibilidad por parte de Philips:
Medica! Systems, La utilizacidn del sistema para otros fines no previstos o con productos no compatibles
puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales. También puede dar lugar a diagnésticos y tratamientos
clinicos incorrectos.

Procedimientos de emergencia

Advertencias
s En caso de desplazamiento de emergencia del sistema, pulse el botdon de parada de emergencia (STOP)
para bloquear todos los movimientos excepto &l movimiente manual de rotacién del estativo y de
hasculacién del tablero.
« Encaso de una emergencia clinica relacionada con el paciente, NO utilice el botén Emergency stop
{Parada de emergencia) del sistema, sino Reset Geo (Reinicic geometria) para proporcionar acceso directo
y amplio al paciente. :
Un boton de parada de emergencia (STOP) se encuentra en ¢l modulo de geometria.
Advertencia
Para mantener libre el acceso al paciente, no apague el sistema de rayos X con el interruptor de la red eléctrica
local. Sin embargo, la Reanimacion cardiopulmonar {(RCP) esta dispenible en cualquier posicion, en caso de una
emergancia clinica relacionada con el paciente, por ejemplo, un paciente que precise RCP. NO debe pulsar el
apagado de emergencia y es recomendable que:
s  Aleje el detector de pantalla plana {FD} del paciente
s Gire la mesa, si comesponde, para proporcionar acceso directo y amplio al paciente
+ Mueva el tablero hasta que esté completamente retraido
* Sjes necesario, retire al paciente ain mas; para ello, deskice la colchoneta hacia fa base de la mesa
« Ajuste 1a altura del tablero
« Realice la RCP
Seguridad eléctrica
Advertencia

o No retire cubriertas ni cables def sisterna a menos que se indigue expresamente en /as Insiructiones de

. . . . ) . /s
Liso. £1 sisterna tiene altos voltajes eléctricos peligrosos. El relirar las cubierfas o Jos cables puede
ocasionar lesiones personales graves o mortales.

Ing. Germa ‘ ndréas Vidan
Ca-Diredior Teéoncn

Philps Argenting 3 A, - Healthcare
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PHILIPS ARGEM (a5 A
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Las cubiertas y los cables sélo debe retirarlos personal de mantenimiento cualificado y autorizado. En este contexto,~w-—
"cualificado” significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos electromédicos en la

jurisdiccion donde esten ubicados y "autcrizado" significa que el operader ha dado su aprobacion.

Este sistema solamente se debe usar en salas o zonas que cumplan los requisitos de todas las leyes aplicables {o
normas con fuerzas de ley} relativas a la seguridad eléctrica de este tipo de equipos. Aisle eléctricamente el sistema
siempre que lo vaya a limpiar, desinfectar o esterilizar.

Conexion equipotencial a tierra

El equipo esté provisto de un punto de conexidn equipotencial a tierra (masa). Use este producto en areas que
cumplan la normativa local de seguridad elécirica de salas para fines médicos, por ejemplo, el Codigo Eléctrico
Nacional en EE. UU. En la norma CEI 60601-1 también se proporcionan directrices sobre los puntos de conexién
equipotencial a tierra.

En este caso, dicho punto se encuentra situado en la base de la mesa.

La combinacion del sistema Allura Centron y el equipo conectado debe cumplir los requisitos sobre sistemas
electromédicos de CEIl 60601-1.

Sequridad mecanica

No retire las cublertas del sislerna a menos que se indique expresamenie en gstas Instruccionses de Uso. £l sistema
cuenta con piezas moviles. La relirada de cublertas puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

Las cubiertas sélo debe retirarlas personal de mantenimiento cualificado y autorizado. En este contexto, "cualificado”
significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos electromédicos en la jurisdiccion donde
estén ubicados y "autorizado” significa que el operador ha dado su aprobacién.

En caso de gue se dé un movimiento no deseado, esta disponible la funcion STOP {parada), y necesita un reinicig
i

del sistema para permitir los movimientos de nuevo. ]

* Tenga cuidado de no atrapar al paciente entre la MCS y la mesa. Se pueden producir lesiones fisicas
graves o mortales.
* Debido al peso de la MCS, debe tener cuidade al moverla. Un golpe podria herir al paciente o a otro
miembrao del personal médico.
Sequridad contra explosiones

* No utilice el sistema en presencia de vapores ¢ gases explosivos, como ciertos gases anestésicos.

+ No utilice aerosoles de desinfeccion inflamables o potencialmente explosivos.

« Eiuso del sisterma en entormnos para los que no esta disefada puede causar incendios o explosiones.
Seguridad contra incendios

La utilizacion de productos eléctricos en entornos para los que no estan disefados puede causar incendies o
explosiones.

Deben aplicarse, respetarse y ponerse en marcha las normativas contra incendios para cada tipo de area medica
utilizada. Deben estar disponibles extintores para incendios, tanto eléctricos como no eléctricos. ,
En incaendios quimicas o eléclicos, sdlo deben uliizarse extinlores que eslen especilicarnente marcados para tal
uso. La uttizacidn de agua v ofros liguidos en un incendio eléclrico puede ocasionar lesiones personales graves ;a
mortalas. I
5i no hay peligro, aisle el sistema de la red eléctrica y otras fuentes de alimentacidn antes de extinguir el fuego. Esto
reducira el riesgo de descargas eléctricas. :
5i un monitor se sobrecalienta, puede que el calor generado por éste haga que otros monitores se sobrecalienten y
no funcionen.

Descarga electrostatica {DES) ’

Precaucidn
» Espere siempre al menos diez sequndos después de apagar el equipo para encenderlo de nuevo.

Pagina 3 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

+ Ltilice siempre los procedimientos estaticos, medios de proteccion y productos adecuados antes de abrir y
durante la manipulacidn del sistema. El sistema contiene componentes que son sensibles a las descargas
electrostaticas. El hecho de no utilizar procedimientos DES puede provocar dafios en estos componenies.
Este tipo de dafio no esta cubierto por las garantias de Philips.

Las conexiones a las piezas sensibles estan identificadas mediante el simbolo de advertencia DES gue se muestira
junto al texto. Las descargas electrostaticas (DES) pueden alcanzar un voltaje significativo, que puede provocar
dafios en tarjetas TCl u otros componentes del sistema. !
El dafio por DES es acumulativo y puede que no sea visible a primera vista, como indicaria un falle de hardware,
pero pueden provocar una degradacion en e rendimiento. Por tanto, utiiice siempre procedimientos de manipulacién
DES adecuados. Las DES pueden resultar de condiciones de humedad baja, uso de equipo eléctrico en alfombras,

ropa blanca y prendas de vestir.

3.2 -USQ PREVISTO
Este producto usa adquisicidn de imagensas y fluoroscopia de rayos X para procedimientos cardiacos y en las
extremidades:

s Procedimientos intervencionistas y de diagnéstico vascular (angiograma, angioplastia con globao,

tratamiento con stent}

s Intervenciones y diagndstico cardiace (PCI),

» Implantes de marcapasos y desfibriladores implantables

s Electrofisiologia {EF) y ablacién por RF

e Intervencicnes no vascutares, como drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastias

Contraindicaciones
Ei sistema Allura Centron de Philips no debe utilizarse si se sospecha de |la existencia de alguna de estas
contraindicaciones. Deben tomarse precauciones especiales y medidas preventivas en los siguientes casos:
« Proteccion del embridn o feto en los exdmenes o tratamientos de mujeres embarazadas o que pudieran
estarlo.
+ Los Grganos delicados del cuerpo {por gjemplo, cristalino de ojos o génadas) deben estar completamente

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

radiacion parasita también puede resultar dafina.
= Quemaduras agudas de la piel (pacientes).
« Alopecia (pacientes).

e Lesiones crdnicas por radiacién {personal}.

3.3. COMPATIBILIDAD
El sistema Allura Centron descrito en estas Instrucciones de Usc no debe utilizarse en combinacion con otros

equipos 0 compaonentes gue no estén expresamente reconocidos como compatibles por Philips Medical Systems.

3.4. CONFIGURACION DE LA GEOMETRIA Y BODYGUARD

Seguridad del paciente: - Advertencias
o [Durante la efecucidn de movianientos manuvales y molorizados de la mesa o del eslalivo, ef operador es ef

responsable de la sequridad del paciente, del personal y del equipo. £l operador liene que evilar las colisiones

con ¢l fin de impedir que ef paciente o el personal de lrabajo sufran lesiones graves y que e/ equipo resulte l

dariado.
, -
Pagina 4 de 14
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Cuando desplace ef estativo a mano o con ef mecanismo de accionarmiento, lenga muche cuidado de no
colisionar con ef paciente ni con mingdn abjeto.

Cuando acergue el detecfor de pantalia plana al paciente, tenga mucho cuidado de gue su placa delaniera no
golpee ningun obfeto pequefio.

5i se produce alguin faffo del sisfema de deteccion BodyGuard duranie un movimiento moltorizado, se emite una
sefal acustica (pitide) y aparece e mensaje WARNING: bodyguard dirty, move at own risk’ (ADVERTENCIA:
Bodyg. sucie, mover sin proteccion a veloc. reducida), o blen, WARNING: bodyguard very dirly, clean sensor’
fARVERTENCIA: BodyGuard muy sticio. Limpiar sensor) en ef manitor de exdmenes. Por motivas de segquridad,
el sisferna cambia awtorndticamente a un mode de velocidad reducida. Tenga en cuenia que en este modo
pueden producirse colisiones. Liame al servicia técnico.

Si se produce un fallo en alguno de los movimienios moforizados, aparece ef mensaje "WARNING: motorized
movement not available’ (ADVERTENCIA: movimiento molorizade na disponible). 57 ef reinicio def sistema no
rasuelve ef problema, llame af servicio écnico.

£l BodyGuard estd disefiado para un uso nommal con ef fin de evifar Ia colision con el paciente, cuando ésle estd
tumbado sobre la mesa. S el paciente no esid tumbade en la mesa, pueden producirse cofisiones. Los
operadores deberian tener mucho cuidado.

Con ef eslalivo en cualgufer posicion, el lablero puede golpearfo durante su desplazamienito longifudinal. Tanlo
el paciente como las demds personas pueder resuftar seriamenie lesionados.

Con el estalivo en fa posicidn del exiremo de la cabeza del tablero, puede golpear éste durante los movimientos
de anguiacion/rolacion. Tanto el paciente como las demds personas pueden resuitar seriamenie lesionados.
Con ef estativo en cualguier posicion del tablero, puede engancharse en ef brazo del paciente si éste lo fiene
estirado fuera de la masa (por efemplo, en ef soporie para brazo), durante ef movimienio de rofackin;’angufacfﬁ}?
del estalivo. El paciente puede resullar gravemente herido. .
El sensor BodyGuard tiene un dngulo muerto en su centro. Cabe fa posibifidad de que un bebé (por efemplo, un
recién nacido de menos de 1 kg) o la nariz del paciente (al aproximarse justo desde encima del paciente) no
sean delectados. £l sensor de fuerza del movimienic moforizado es fa principal medida de prevernicion de dafios,
que pusdern ser desagradables para el paciente, en caso de producirse una colisidn.

Debido al considerable peso del sslative, su desplazamiento manual puede lesionar al paciente o a oiras
Duranta los movimientos de la mesa, aseqguirese de que ef brazo del paciente esité colocado sobre ef soporie def
brazo def catéler y que ef brazo v los dedos del paciente no gueden alrapados enire ef soporfe del brazo y sf
estativo.

La parle superior de (2 mesa, que 1o 8s una IMesa QUITLrgica ni de vperaciones, puede moverse ligeramente al
aplicar fuerza sobre efla. Como consecuencia, los instrumentos quirirgicos podrian aafiar /os tejidos cerebrales
durante una operacién neurcligica abierta. El especialista o neurocitujane deberd utilizar sus conocfmientos
para sopesar jos riesgos y los beneficios medicos y determinar asi la idoneidad del uso def sistema en un
posible caso de emergencia. 1
Ne utflice sistemas de inyeccidn distintos de los especificados en ef apartado ‘fnyeciores eléciicos del medio d.s:
coniraste’, de fas Instrucciones de Uso de la Informacicn complemeniana’. £l uso de olros sistemas disiinios a

los especificados pueds originar la inyeccion de una cantidad excesiva de conirasle.

Ef operador

Se debern carrbiar las fundas estarilizadas siempre que entren en contacto con cualguier sustancia que pueda
poner en tiesgo /a esteriiidad de las fundas.

No se permite Ia apiicacidn clinica duranie el mantenimienio preventivo y /a revision.

Fara garantizar que ningtn movimiento accidental del tablero altera Ia imagen de fuorascopia corn suslraccion

durante un procedimiento critico, ne toque ef lablero duranie el Roadmap. /

PéginaSdel
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Segundad def personaf:

»  Asegirese de que duranie el movimiento de bascuiacion del tablero, ningidn miembro del personal presente
puede quedar atrapado enfre los modulos de /a interfaz de usuario y fa base de la mesa, Podria resuftar
gravernente herido.

» £l personal debe ser consciente de Ia posibilidad de acceder a las perfilas de guia longitudinales situados
debajo del tablero. Se podrian producir lesiones graves si alguno de los miembros del personal presente
quedase alrapado en los perfiles de guia longiludinales.

Marndo inconirolado.

o Asegurese de que nada ni nadie (paciente, malerial auxiliar, efc.) interfiere en los mandos de conirof de los
mddulos operaifvos de la mesa. Tanto &l paciente como las demds personas pueden resufar seriamente
lesionados.

s Fara evilar radiaciones accidentales, asegurese de que no serd posible que ef movirnienio de 1a rotula giralona
de la base de /a mesa active accidentalmente el interruptor de pedal.

s Durante los movimienlos del brazo en C, asegurese de que las sdbanas y gasas no se mueven con dicho brazo,

Demramamiento de liquidos:

Debe evitarse el derramamiento de liquidos que pueda producir el contacto de parfes con corriente eléclrica del

equipo con cajas conducloras o ef contacto directo con ef operador, otras personas o ef paciente.

Dispositivos de seguridad para el movimiento del estative y de la mesa: consufle las advertencias en ef apariado

‘Proteccion con BodyGuard e interruiplores de colisicn’

s Declaramos explicitamente que es responsabilidad del usuario impedir que ef sistema Allura Centron chogque
con algtin abjeto.

s Sise produce una colision con algun objeto, sf operador debe realizar una inspeccidn visual para comprobar -
que of sistema Alfura Ceniron no ha suffido dafips. 5i tiene alquna duda acerca de /as condiciones de
funcionamiento correcto del sistema, Hame al servicio fécnico.

e £Encaso de colision que cause fa rotura o ef desprendimienio de alguna cubierta def equipo, el aperador debe
finalizar ef estudio, desconectar ef suministro eléctrico y ponerse en contacto con el servicio técnico.

« Sielhaz de rayos X esid (o parece eslar) desalineado con los delectores de rayos X debido a una colision,
Hams al servicio técnico.

Desbloquear/bloquear estativo y mesa

El propdsito de esta funcion es permitir al cperador:

e bloguear/desbloguear los movimientos del estativo y la mesa, y
»  bloquear/desbloguear los movimientos del tablero frente a movimientos accidentales

La funcién 'Unlock/Lack Stand and Table' {Bioqueo/desblogueo de la mesa y el estativo) se controla mediante el

modulo de geometria Xper.

Modulo de geometria Xper

Inicialmente, al encender el equipo o realizar un reinicio en caliente o una parada de emergencia, los movimientos

motorizados y manuales del estativo y la mesa estan bloqueados.
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desbloquearén el movimiento de giro del tablero. Si vuelve a pulsar la tecla UnlockfLock Stand and Table -
{Desbloquear/bloquear estativo y mesa), se bloqueard dicho movimiente. El movimiento de giro se bloquesard
automaticamente en 10 segundos después de pulsar esta tecla, si no 5e ha reatizado ninguin movimiento, o 10
sagundos despuéds de interrumplr un movimiento.
Si pulsa la tecla Unlock/Lock Stand and Table (Desbloguear/bloquear estativo y mesa)j durante mas de 3 segundos,
se bloguearan los movimientos del estativo y la mesa. Si vuelve a pulsar la tecla Unfock/Lock Stand and Table
{Desbloquear/bloquear estativo y masa) , se desbloquearan dichos movimientos. Un LED junto a la tecla indica el
esiado actual de la funcidn "Unlock/Lock Stand and Table' (Desbloquearblogquear estativo y mesa); dichas
Indicaciones son:
» LED apagado: estativo desbloqueado y tablero bloqueado para inclinacién giro
« LED encendido: tablero desbloqueado |
s LED parpadeando: estativo bloqueado y mesa bloqueada para movimiento motorizado
Si una aplicacidn extemna tiene que deshabilitar los movimlentos de ta mesa como parte de un procedimiento, la
aplicaclén bloquea y desbloquea el estativo y la mesa automdticamente. Se muesira un mensalje de usuario para

Indicar que la aplicaclén ha deshabilitado los movimientos de la mesa.
Aparece ofro mensaje de usuario cuando los movimientos de la mesa y el estativo se habilitan de nuevo, |
Cuando selecciona un procedimiente que utitiza un movimiente programado, el estativo y la mesa se desblogquean
para permnitife colocar la mesa al inicio del procedimlento, Durante el procedimiento, |a funcién de
bloqueo/deshloqueo de la mesa y el estativo esta desactivada. El movimiento de giro se realiza, después de que e
{reno de giro se haya desbloqueado, empujande directamente el tablero en la direccidn necesaria.

Colocacidn de la mesa

La mesa solo puede moverse si la funcidn 'UntockMNock Stand and Table' (Deshloquear/loquear estalivo y mesa) se
ha desbloqueado para los movimientos de la mesa, consulte 'Deshloquear/bloquear estativo y mesa'.
El tablero puede moverse con el mando Float Tabletop (Tablero basculante) [2] de! médulo de geometrfa Xper. Para
activar el movimisnto longitudinal motorizado, pulse el boton Float Tabletop (Tablero basculante} [2], manténgalo

pulsado y empuje el agarradero en la direccion que desee. Verifique el estado del bloqueo de la mesa en e manitor

y activelo o desactivelo seglin canvenga durante el procedimiento.

Movimiento de altura del tablero
Cémo gjustar la aftura del tablero
+ En el médulo de geometria Xper, si se empuja hacia arrlba la palanca de mando Tabletop Helght

Adjustmant (Ajustar altura del tablero) [13] aumenta la altura de! tablero, y si se tira hacia abajo se reduce
Colocacion del estativo
Rolacién y angulacidn
Et estativo sofo puede moverse si la funcidn 'Untock/Lock Stand and Table' (Desbloquear/bloquear estativo y mesa)
se ha desbloqueado para las movirientos del estativo, cansulte 'Desbloquearbloquear estativo y mesa'. )
La rotacidn y la angutactdn son motorizadas y tienen una velocidad variable. La velocidad de! movin‘fliento depende

-

de la desviacién de |a palanca de mando; a mayor desviacldn, mayor vefocidad. En funcionamiegio nomal, esta
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velocidad es da 0 - 25%s (el sarviclo técnico puede configurar una velacidad méxima mas baja). Si el estativo no se

encuentra en su alcance Ot las velocidades méximas se reducen a 8%/s.

Condiciones

» El sentido del movimiento se ve afectado por el conmutador Select tableside {Seleccionar lado de la mesa) {1]
sltuado en la parte inferior del médulo de geometrfa Xper.

= Consulte iambién, tas Instrucciones de Uso de ‘Interfaces de usuario y Descripcion del sistema’.

» Los sigulentes movimientos se explican con el médule de geometria Xper colocado en ta mesa, del lado del
médico.

» Verifique e estado del bloqueo de la mesa en e monitor y activelo o desactivelo segun convenga durante el
procedimlento. ,

1 En el médulo de geometria Xper, al empujar la palanca de mando RotatlonfAngulation {Rotacidn/angulacidn) [15)

hacia arriba, se incrementard el dngulo de rotacién en una direccidn "positiva’ y al empujar la palanca hacia abajo, se

aumentard el dngulo de rotacién en una direccidn 'negativa’. |

2 En el médulo de geometria Xper, al empujar la palanca de mando Retaton/Angulation {Rotackin/angulacion) [15] 8

la lzquierda, se aumentara el angulo de angutacidn en una direccidn ‘negativa’ y al empufar la palanca hacla la

derecha, se aumentarad e} &ngulo de angulacidn en una direccidn ‘positiva’.

Colocacitn del paclente

VAN
XD
Y - o

5i se encuentra disponibie la opcidn de sje de rotacion: ]

s Al trasiadar un pacients, assgirass da que el tablero estd complatamenta relraldo hacls el exiremo de bos ples y
de que ef aje de rolacitn estd bloquesdo.

«  Elgla da rolacidn del tablero astd encalado en una ranura en la posicidn trabeds, y puede moverse sf se
presiona gf liempo que se suelis ol freng del 6fe ds rotacidn det lablaro. Por lo tanto, durante ef trasiado del
paciente podriz moverse accidentalments y causarie glgin dalio.

+  Asegirese da que haya slempre dos persanas disponibies (una 8 cads lado del pscfents) cusndo haya gue
trasiadar a un pacients a o desds [ mesa.

El peso del paciente sobre la mesa no debe superar los 200 kg.

El peso de los accesorios sebre la mesa no debe superar los 25 kg.
Nola
Al colocar o retirar un pecients del tablero, y duranty los procedimientos de preparacidn del pacients, se recomienda
desactivar fos rayas X. Para effo, opls por una do ias sigwieniss posibiiidadeas:
«  Seleccione la tares principal Adguisition’ (Adquisicidn) en el mddulo Xper y, a conlinuacidn, sefeccione of,
alemento de submend jEnabla’Disable X-ray! {Radiaciin sctivadaldessctivada) [5] pare elfemar entre
aclivar y desactiver la radiscidn, o blen
o Utitice ol boldn ds funcidn jDisable radiation] (Rediacion desactivads) [5] del mddiuto de revision Xper (el
Indicador luminoso (LED) comaspondients se enclendes al desactivarse la radiacidn).

Pégina 8 de.d
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3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

El sisterna Allura Centron requiere una fimpieza y desinfeccitn periddicas.

Adverfencia

Para evilar descargas eléctricas, el equipo, incluido la MCS, sismpre debe desconectarse de la fuente de

alirmentacién antes de su fimpieza, desinfeccidn o esterilizacion.

Precatcion

Impida que enire agua o cualquier otro liquido en ef equipo; podrian acarrear cortocirouitos y corrosion.

Las técnicas de limpleza y desinfeccidn que se empleen en el producto o en [a sala deben cumplir con la legislacidn

y ofras disposiciones legales vigentes.,

Advertencia

s Procure gue el paciente no enire en contacto con piezas contaminadas de la MCS duramte una infervencion.
Hay que fener cuidadeo para que no se produzca una infeccitn en el pacienle a causa de 1as piezas mecdnicas
de fa MCS.

= Siga eslrictamente las recomendaciones de limpieza y desinfeceion para garantizar que &f paciente no estd
expuesio a infecciones.

= las técriicas de impieza y desinfeccidn para Ia estancia, incluida la MCS, deben cumplir todas las leyes y
normativas focales aplicables.

Noila

Cada monitor estd conectado a Herra por separado.

Limpieza

Partes esmaltadas y superficies de aluminio i

Las partes esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse solo con un pafio humedecido en una solucién

de detergente suave, y frotarse a continuacién con un pafio seco de algeddn. No utilice nunca productos de limpieza

corrosivos, disolventes, ni detergentes o abriltantadores abrasivos. Si no estd seguro de las propiedades de un

producto de limpieza, no lo utilice.

Partes cromadas

Los componentes cromados sélo se deben limpiar frotdndolos con un pafio de lana seco. No utilice abrillantadores

abrasivos. Para proteger el acabado, emplee una cera no abrasiva.

Cormreas dal paciente

Las caorreas del paciente se pueden lavar y esterilizar. Las correas del paciente deben lavarseflimpiarse conforme a

fas instrucciones det fabricante.

Las correas del paciente se pusden limpiar empleando procedimientos de limpieza tradicionales con cualquier

solucidn o disolucidn antimicrobiana convencional. Las correas soportan temperaturas de hasta 148,9 °C (300 °F).

Las correas se pueden favar a maquina después de los procedimientos quirirgicos de rutina, pero también se

pueden someter a autoclave o esterilizar cuando se necesite una correa estenlizada.

Desinfeccién j

Todos los componentes del equipo, incluidos los accesorios vy los cables de conexién, pueden desinfectarse sise !

limpian con un pafio impregnado de desinfectante. Nunca utitice desinfectantes corrosivos o disclventes. Sino esta 1

seguro de las propiedades de una solucian desinfectante, no Ia utilice. !

No utilice aerosoles de desinfeccion inflamables o potencialmente explosivos. Dichos aeroscles crean vapores que

se pueden incendiar, provocando lesiones personales graves o mortales. . !

No se recomienda utilizar pulverizadores ni aeroscles para desinfectar salas con equipos sanitarios, ya qué los

vapores pueden penetrar en ellos y originar cortocircuitos o corrosion del metal, o dafar el producto.

Si va a emplear un pulverizador desinfectante (no inflamable ni explosivo), apague primero ¢l equi;;o[v déjelo enfriar,

De esta forma se evita que las corrientes de conveccion propaguen los vapores del aerosol por el interior del equipo.
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Cubra todo el equipo con una ssbana de pléstico antes de comenzar la pulverizacién. Cuando no queden restos de
vapor, puede retirar el plastico protector y proceder a deslnfectar el equipo de la forma recomendada.

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

3.8 PROGRAMA DE COMPROBACIONES RUTINARIAS DEL USUARIO

La organizacién responsable def sistema Allura Centron debe establecer un programa de comprobaciones rutinarias
come el que se muestra en la sigufente tabla, La organizacién responsable del equipo debe asegurarse de que toqlas
las comprobaciones y acciones s¢ han llevade a cabo con éxito antes de utilizar el producto para el uso previsto. \
La realizacién de las comprobaciones del usuario es una tarea segura cuando el equipo del sistema Allura Centrm:'l
se utiliza para su finalidad prevista.

Comprobaddn Acdones Fracencia

EBatvo Para mantener ¢ aquipe en condl-  Sermarg!
clones opthras, comprobar que bis
phos ro tienan sucledad, grata nl
pardabs exirias

Comprolacion de b I 5 1e sompecha que o disposiuvo de  Segin reults neceario
miacion del har fiminacica del haz (obtrradores) no

:
L
'
L]

- - |
Equipo Alura Cantron + Comprobar £l hay indiios de Antes de utiior of egipo

rador (31 esth Instalado} y de los
conductos ¥ Ios manguitos pro-
tectores de! abe {ormzmena-
)
Totes ks eccesorios Disponibilichd o kntegridad A dario {(ver noa)
Todos ks mandos Asagurarze e sy cormecto funcio- A dirie (ver nota)
rariante
Frenos y ruedas Asepurarie de to cormecto funclo- A diario (ver nota)
narniendo

Todos kos Indicadores  Asegurarsa de s correcto funclo- A diario {ver nota)
ramiemo

Cabies Revigr por st estin revorcides o A dumio {rar o)
agriwaso

Umplerz de & mesa Assguar by higleoe y conservar o8 A diarto (como minkno) |
equipa en condiciones optimas ¥ |
e

Actesorios Comprobar que los 2ccesorios ss- A darlo
an frroemente dustados a b mesa,
en particular & apoyaplis

Pana¥as anrderadicien  Comprobar o hay grietas o rotrss  Semanal
{Tuoroscopla)

rneripoores ¥ etique-  Comprobar 1y hegthilidad Serraral
as

Nota
Reslizar comprobecionss visuales y auditivas durante of uso colidiane.

Factores técnlcos: 110 kV, 3.600 mAs, sin filro afiadido

Nola:

Como so aprecia en Ia figure, el dispositivo protector baja el KA s menos en un grado de magniivd, [/

La "Zona de ecupacion significativa’ indicada est designada para exdmenes radiolégicos conforme af apartado "Uso

I
I
3. 10 PROTECCION CONTRA RADIACION PARASITA |

previsto’.
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Kratter abject: 35 x 5 x 10 tm
waber squivelant material
(according to IEC 80113,
clause 13.4
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k10 % arthao 1 . :
protective devies pratective device '

Adr kerma in ane haur (uy)

ﬂ Significant xona of Bccupancy

e PPOCUCE M tevice with 0.5, 1.0 or 1.5 rem M

FHmeriiont i centimecres

Grafico de factores técnicos i
Influencia de los filtros afiadidos en la proteccion contra la radiacldn parésita 1‘
En la figura 9.1 se muestra la proteccion contra la radiacion parasita cuando no se aplica un filiro anadido. I
En la siguiente tabla se presentan los valores de KA coma porcentajes de las curvas en funcion de la seleccidn det
filtro afiadido (para la seleccion de filtros, consuite el apartade 'Radioproteccion’).

K Filtar (Filtro} Reduceion (%)
Sin pro. Blindsje BRndaje Blindais
teccide quaivals a  equival n equival a
45 mmde 1.0 mm de 1,5 mm de .
L . plomo ptomo Plomo )
10 0 100 100 100 100 .
1 11 87 85 76 E
2 k) &9 &4 52 ;
3 1] 49 47 k) :
50 o 64 33 34 LT3
1 kL] 7 24 n ,
2 19 70 15 7
3 25 12 9.0 9.2
70 0 15 60 13 n
1 1B 41 72 2
2 71 24 11 4h
3 23 13 10 1y

Nota:

Como se aprecia en ia Figura e/ dispositivo protector baja el KA de forma notable. !

La ‘Zona de ocupacion significativa’ indicada esta designada para exdmenes radiclégicos conforme al apartado ‘Usp
previsto', :
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oLl |

¥} Scatrer objeet 25 x 25 x 18 cm
Polymeth pl-mathacrylace (PMMA)
according ko IEC 6081243, |
clavse 103.5.1.45107 i F

0

Grafico de configuracién de medidas

Epigrate

T Tamafio del campe do rayoc X enefpla- 2 Maniul * 25 x 25 x 15 ¢m MCFM
ne del receptor de Tmdgenes: 163 x 163
e

3 Tamahc de} campo de rayos X enefpha- 4 Mancha focl
no dal ponto de referanci oeeencio-
nseal 100 x $00

5 Foom dspancly desde el porco de refe- & bocentro: distancl: del foco: BIR mm
ranch intsrvancioniem 640 mm

7 DOFI: 1.000 mm i
Kerma de referencia en aire (lasa) '
La siguiente tabla proporciona un ejemplo de los valores kerma de referencia en aire tipicos para el sistema Allura

Centron”.
Expusicion [iGyffotograma] Fluorascopia {jyf]
o | Valortigico t _ Valar tipico 2 Valoe dpico
Sistema Cardio 0275 W [Py
Vascular 12499 04854 0527 9 i

1) Campo de visidn de 20 cm, tipo de paciente predeterminado, procedimiento: arteria coronaria izquierda 15 ips
2) Campo de vision de 20 cm, tipo de paciente predeterminado, fluoroscopia: normal cardiaca

3) Campo de vision de 37 cm, tipa de paciente predeterminado, procedimiento de TSLI: Cerebrat 2 ips

4) Campo de vision de 37 cm, tipo de paciente predeterminado, procedimiento de cine: adquisicidn de torax

5) Campo de vision de 37 cm, tipo de paciente predeterminade, fluoroscopia: vascular narmal

Yim] 3
2l - —
1 - d
r
¢
-1 ::
. h
Wanyan
g Tiesa '
1z
EX
a“d
ah
3 Xy

Mapa normalizado de isokerma a 1 m (39,37 pulg.) sobre el suelo
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3. 77 PROCEDIMIENTO DE REINICIO DE EMERGENCIA
Emergencias:

Advertencia

* En caso de desplazamiento de emergencia del sistema {movimiento del sistema sin infervencion del usuario), pulse
el botdn STOP (Detener) (Parada de emergencia)en of mddulo de geometriz Xper para bloguesr lodos los
movimientos, salvo los manuales del estativo y de basculacidn dol tablero (solo en tableros sin inclinacion).

* En caso de una emergencia dlinica relacionada con el paciente, no apague ef sistema de rayos X con el interruptor
ds la alimentacion da la red. Desplace &l datector do panitalia plana (con el mecanismo de accionamiento o 8 mano,
slejdndolo con fimeza del pacients) y el tablero, y gire el estative para proporcionar acceso directo y amplic al
pacienie.

El procedimiento siguiente permite al operador recuperar el sistema de cualgquier fallo, o de una situacion de
emergencia, con mucha mas rapidez que con un reinicio répido o apagando y volviendo a encender el sistema.
Adverfencia

Cuando se utiliza ef modo de reinicio de emergencia; es posible que haya radiaciones fuera del alcance de los
delectores de rayos X: despuids de producirse un problema con los obluradores del colimador o al modificarse ia
distancia de fuente a2 imagen (DFJ).

1 En &l modulo de geometria Xper, pulse ef botdn STOP (Detener) [9] del midulo de geometria Xper. Aparece el
mensaje; WARNING: Emergency stop activated; Reset to continue’ (ADVERTENCIA: parada de emergencia
activada. Reinicie para seguir). .

2 Con ¢l sistema encendido, pulse el botdn System ON {Encender sistema) en el panel de interruptores montado en
la pared durante mas de dos segundos. L
Durante el reinicio, todos les movimientos mecdnicos y sin compensacién se bloquean y aparece el mensaje )
‘Geometry restarting, Do NOT change SID’ (Reiniciando la geometria, NO cambiar la DF1).

Un reinicio de emergencia puede tardar un méximo de 90 segundos antes de poder realizar una fluoroscopia.

Cuando es posible realizar una fluoroscopia, todas las funciones del sistema estan operativas.

3 12 CEM, PORTATILES Y TELEFONOS MOVILES Y CAMPOS ELECTROMAGNETICOS (EMF)

Compatibilidad electromagnética (CEM)

El sistema cumple la normativa y las disposiciones basicas nacionales e internacionales relativas a la compatibilidad
electromagnetica {(CEM} para este tipo de equipos, cuando se utilizan con el fin previsto. Dichas normativas y
disposiciones establecen los niveles admisibles de emisién electromagnética del sistema y su inmunidad cbligatoria
contra perturbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

Otros productos electrénicos que sobrepasan los limites definidos en estas disposiciones de CEM pueden, en
determinadas condiciones, afectar al funcionamiento del sistema.

Con los productos electromédicos es preciso observar precauciones especiales de compatibilidad electromagnética,
¥ su instalacion y puesta en marcha debe atenerse a los datos de CEM especificados en la documentacian que les
acompafia. El uso de accesorios y cables distintos a los especificados puede suponer un aumento de emisiones y i
una reduccion de los niveles de inmunidad. i
El equipo o sistema ne debe estar acoplado ni situado junto a ningiin otro equipo. Si esto fuera necesaria, el

operador debera verificar que ef sistema funciona con normalidad en ta configuracion en la que se va a utilizar.

Advertencia

Este equipo estd diseflado para ser ulilizado en entomos indusiriales (hospitalarios). Su uso en otro tipo de entomos

{no hospitalarios) puede compromeler Ia compatibifidad eleciromagnética.

Portétiles y teléfonas mdviles _
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Las comunicacionas medianie FR poridliles y mdviles puaden afectar a los equipos de electromedicing. Tenga
cuidado &l utilizar sstos dispositivos de comunicacidn dentro del rango especificado de los disposttivos de
slectromedicing.
Campos electromagnéticos (EMF)
Campos eléciricos, magnéticos y electromagnéticos (EMF):
“ «  Philips Royal Electronics fabrica y vende muchos productos de consuma que, como cualguier aparato
electrdnico, tienen en general la capacidad de emitir y recibir sefiales electromagnéticas.

* Uno de los principios comerciales méas importantes de Philips es que nuestros producios dispongan de
todas las medidas de salud y seguridad necesarias para cumplir todos los requisitos de las normativas
vigentes y respetar las normas sobre campos electromagnéticos vigentes en el momento de su fabricacion.

= Phiiips se compromete a desarrollar, producir y comercializar productos que no tengan efectos nocivos para
la salud.

*  Philips confirma que, si la utilizacion de sus productos es la prevista, son seguros segiin las evidencias
cientificas existentes hasta el mamento.

*  Philips desempefia un papel muy active en el desarrollo de normas internacionales de seguridad sobre
campos efectromagnéticos, lo que le permite prever desarrollos complementarios de normas para
integrarlos de inmediato en sus productos.

Funcionamiento ptimo '
El funcionamiento 6ptimo del sistemna (segun la norma CEI 60601-1) es: *Mantener la fluoroscopia durante la parte ]
critica de ios procedimientos intervencionistas”. L
El sistema cumple |os requisitos de CEI60601-1-2, ademas de cumplir los criterios de conformidad definidos en la |
norma.

El sistema esta indicade para entornos clinicos. Los servicios de radio que funcionen en bandas de frecuencia ¥ las
caracteristicas de perturbacién que no estén incluidas en Iz edicién 5 de CISPR11 pueden provocar interferencias. Si
se usan servicios de radio esenciales para la seguridad en ¢ cerca de! ceniro en el que se usan los sistemas, s

responsabilidad de la organizacién evaluar los riesgos asociados a las interferencias de radio.

3.74 ELIMINACION FINAL DEL SISTEMA

S g
La eliminacién final tiene lugar cuando la organizacion responsable desecha el equipo o sistema de -lt?-{‘
]
forma gue ya no se puede utilizar para los fines para los que estaba previsto. e 3\
Advertencig ]

No daseche ef sisterna (ni sus componenles) con los residucs domdsticos o industriales. El sistemsa

puede contener plomo, tungsieno, aceite u olras suslancias peligrosas que causan graves problemas de
contaminacidn medicambiental. Ef sistemna fambién contiene Inforracidn sujela a privacidad que debe ser borrada
comactaments. Recomendamuos dirigirse al servicio iécnico de Philips antes de desechar el sistema.

Colocacion, retirada y desecho de pilas

Para un funcicnamiento sin riesgos, las pilas de los mandos de visualizacion deben cambiarse de forma periddica.

nuevas en fa posicion indicada en el compartimiento.
Noia

Las pilas son petjudiciales para el medic ambients. Cuandp las reemplacs, deseche las prias gastadas de forma
respeluoss con ef medio ambiente.

Advertancia

5i no utitiza of mando a distancia duranle un largo periodo de liempa, exiraiga las pilas de su interbr.

1
t
Para reemplazarlas, abra la tapa posterior del mando de visualizacion, extraiga las pilas usadas y cologque las |
}
I

.

CARLOS EDUARTD CH:
APCZERADO Go-Dirgctor

L pr=1L =]
PHILIPS ARGENTZZA SA. Phiips argentina S.A. Heialwa
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