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DISPOSICIÓN W 6 7 61 , I

BUENOS AIRES, 05 NOV 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-15689-12-1 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° 1103-11, denominado: SISTEMA PARA

ANGIOGRAFIA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de Jos alcances de la

Disposición ANMAT NO 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 el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOS NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la modificacíón del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médícos NO 1103-11, denominado: SISTEMA PARA

ANGIOGRAFIA.

ARTICULO 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 Autorización y Venta de Productos Médicos

N° 1103-11.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo

de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-0047-15689-12-1

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N1)...7..6...,4 los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° 1103-11 Y de acuerdo a lo soiicitado por la

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA.

Disposición Autorizante: N° 2734 de fecha 19 de abril de 2011.

Tramitado por Expediente: 1-0047-12103-10-3.

Disposición modificación: NO 3247 de fecha 7 de junio de 2012

Tramitado por expediente: 1-0047-2619-12-9.

€ Datos a modificar:
,

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

A MODIFICAR

MODELOS ALLURA XPER FDI0 ALLURA XPER FDl0
ALLURA XPER FD20 ALLURA XPER FD20
ALLURA XPER FDl0/l0 ALLURA XPER FD10/l0
ALLURA XPER FD20/10 ALLURA XPER FD20/10
ALLURA XPER FD20/20 ALLURA XPER FD20/20
ALLURA XPER FD10/l0 OR TABLE ALLURA XPER FDI0/I0 OR TABLE
ALLURA XPER FD20/10 OR TABLE ALLURA XPER FD20/10 OR TABLE
ALLURA XPER FD20/20 OR TABLE ALLURA XPER FD20/20 OR TABLE

ALLURA XPER FDl0 OR TABLE
ALLURA XPER FD20 OR TABLE

INSTRUCCIONES Proyecto de Instrucciones de Uso Nuevo Proyecto de Instrucciones

DE USO aprobado por disposición 2734- de Uso obrante a fojas 101 a 114

11
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM)

a la firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorización y

~~~.,L,
o,. aTTO A. oRSlflGHER
SUbAdmlnllmor NacIonal

A.N.I!rl .•••.T.

Expediente NO 1-0047-15689-12-1

DISPOSICIÓN NO

Venta de Productos Médicos N° 1103-11/ en la Ciudad de Buenos Aires, a los

. 05 NOV 2013dla .
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A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en .el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..............6..7...6....4'...

~

5



PHIUPS
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo llI.B

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

Fabricado por:
Philips Medical Systems NederJand B.V.
4-6 Veenpluis. 5684 pe Best, Postbus 10000 S6S0DA Best.
Paises Bajos

Sistema para Anglografía ALLURA XPER FD

SOLOP=OIUL Dm'.i:HADO PDlm<ECIEHTEAPHILiI'S SB'lDl'.:l Iros
UTn.lUllPO L)' PO==I'-COOllTI:CIIICA.'.CTUALtzn>Al>E:BIU'ÍAl\E:MOVEf:tA
COEERTlJRJ\ DEEITOS EQUlI'US PJJU 1IE'iL>M. y GORREGIB.FALLAS E!.IU.NEIODE
ESTE'lIPO Dl!:SrruAC1Qm:; PORUNJ,PrnsONANO EIlTIlnI.<DAPOH.1ARESUL!JJ:
ID.'J\IDlAz;/, PARi'.LAiJJ.UD EIllCLUS[l LAI\lUW.TEDll OPDJ.I)OR

( €,., V (190 - 480 V:f: 10%)
Free: 50160Hz

3 fase Y

Almacenamiento

T: -20 oC a 70 'C Patm de 50 kPa a
Hr 15%hasta90% 110kPa

Condición de venta: .

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

Autorizado por la ANMAT PM - 1103 - 11

1) PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS

A
Las modificaciones o adiciones llevadas a cabo en ef Alfura XPER FD por personas sin la formación

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

Healthcare. Como en cuafquier producto técnico compfejo, ef mantenimiento efectuado por personal sin

la capacitación necesaria o con piezas de repuesto no autorizadas confleva un grave riesgo de dallos af

equipo Allura XPER FO y de lesiones físicas personales.

A Mantenimiento yanomalias:

No utífice el equipo Aflura XPER FO para ninguna aplicación hasta tener fa certeza de que el Programa

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

mantenimiento regular def Allura XPER FD se encuentra al dia.

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

el Alfura 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 af paciente a pefígros de

radiación o de otro tipo, lo que podria ocasionar lesiones físicas graves e fncfuso mortafes.

A ADVERTENCIAS Conocimientos sobre seguridad:

No utilice ef sistema Alfura XPER FD para ninguna aplicación hasta que no haya leido, comprendido y
asimilado toda la Información sobre seguridad, fas medidas de seguridad y los procedimientos de

emergencia incfuidos en el capitulo SEGURIDAD.

La utifización def AI/ura XPER FO sin fas conocimientos necesarios que garanticen una utífízación sin

riesgos puede ocasionar lesiones físicas graves o incluso mortafes. También puede dar lugar a
diagnósticos y tratamientos cfinicos incorrectos.

Formación adecuada:
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~HILI!>S
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo III.B

No utilice el equipo Allura XPER FD para ninguna aplicación hasta que no haya recibido la suficiente y

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

este sistema AI/ura XPER FO de manera segura y efectiva, NO LO UTlUCE. La utilización del Al/ura

XPER FD sin /a preparación suficiente y adecuada puede ocasionar lesiones físicas irreversibles e

incluso letales. También puede dar lugar a diagnósticos y tratamientos clínicos incorrectos.

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

funciones y capacidad. La utilización del AlJura XPER FD 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.

Dispositivos de seguridad:

Nunca intente retirar, modificar, omitir ni anular ningún dispositivo de seguridad del equipo AI/ura XPER

FD. B intervenir con los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones personales graves o

morlales.

Uso previsto y compatibilidad:
No utilice AI/ura XPER FD con ningún propósito distinto al previsto.

No utifice Aflura XPER FD con productos que no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parle

de Philips Healthcare. La utilización de la AlJura XPER FD para otros fines no previstos o con productos

no compatibles puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales. También puede dar lugar a

diagnósticos y tratamientos cfinicos incorrectos,

El uso previsto para el equipo Allura

2) 3.2USOPREVISTO
Los angiógrafos Allura Xper serie FD10 y FD20 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 yelectrofisiología

Contraindicaciones

Este sistema Allura XPER FD 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:

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

pudieran estarlo.

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

completamente 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.

• Quemaduras agudas de la piel (pacientes).

• Lesiones crónicas por radiación (personal).

3) 3.3; CONEXIONES DEL ALLURA XPER FD
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo IlI.B
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SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD
Anexo III.B
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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 adecuado para

utilización en radiologla. Por lo lanlo, se deberán cumplir las normas lEC 60601-1 Y la normaliva local.

INSTALACiÓN
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD
AnexoIIl8

El equipo AJluraXPER FD debe instalarlo y configurarlo en su tolalidad 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
Introducción

Programa de mantenimiento planificado

Las tareas de mantenimiento planificado s610 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.

A
Aseglirese de que ti slsteml estl en modo de 'radIación desact1vtlda' antes de comenur cualquIer tllTe/!/de m,nlenlmlento
(módulo de formlcl6n de Im'gl!nlllJ, botón IAclfvlrldllSICfivllr rlldilcl6nl lB)}. SI /11rlldillcl6n no se df:Slctiv, pllrllllls tiren
de mantenimiento. el person,' puede exponerse, radiacIón s/n $Iberio y sufrlr ItJsfonesgrllVCS.

i~mprobod6" Objetl.o Fre<Uf!nda l
Mand", e InclIcaodotn ~ lo prffi>lón r el t-n......""""" .. "'""""
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'OR ••••••••
• Velodd>d do Dbtundorou

Ottectorft do coWón Cc>n¥oboor """ •• ",(,,~,iltfOlll opIado M ••••••••
de!leM Y~ •• ltIÑ'le •••• a!2nna __

~doac"!'O Convow 01nIwI do' ",-'to YIlmpbr ~ NiTO ••••••••'"....•
lOmo do ti••••• ~ lo """,,><Ión• el..,.,. ••••.drno de ••••
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo III.B

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario

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

XPER FD se utiliza para su finalidad prevista.
t~;..p...,~~~_-_~.~-obj;cho- - -- -.. -----~- - ~ - - '=-~WC~I~------

E~¡>os Alko ~ F020t'10

Eq.JI¡>OIo AIknXpe<' FOltvlO
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OhponlbIlcbd e intetridod

~ de,,",e_lO Ñ,doi •••,,"",to
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~r b h!&l~YCCnU•.•••••r d ~ en
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A ebrio (_ nou.)
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A ":ario (como rrinlmo)

A ••••

Comprobación de la limitación del haz

Comprob~dón del dispositivo limitado ••del haz (obtunodol"!!s)

Pulil" b p~bne:l de m~ndo IObfUrado~ (10] del mOdulo de formaci6n de
im.igelle$ p:U'areiniciar lO!:ohfUrndo~

2 Coloque el tablero en posición horizontal y ajúsfelo a b. a!lUr'J. m:b:im~.

J Coloque el ~uth"O del ln.uo en C (en la posici~n fronral) con el hll7 de nl}'05
X J'Crp:'ndicular al tablero.

4 Coloque d05 regla5 SUb de forma que auavinen el ublero en crU1.y unala5
C'Oncima.

S Utili« b p;>lano>;de mando IDisrancia de fuente a imagrn (DFI)J (111 del
módulo de g«lnlefrÍ3 rara mm-er el FO lo mh CCTC.a pmible de 1.t5rq;lll.

, Con 1" tt'l;:j;¡ de in"enión rramarlO de c:l.mpo del dereclor! [11 del m6dulo de
fonnadón de imll'gellCs.seleccione un tamarlO de c:l.mpo .decuado Pilr;t el
deteclor de p;lnralb. planil.

7 Para inici:lr la Ruornscopia. pise el pe.:hlll'1uol'05cnpial (1] )' su~lrdo.

11 Uti1i« el mando nablero ba.Kulanrq (2) del módulo de gCOIDCIIÚ¡ p:ua
coloCll' el cenno de la inte~ci6n de las dos regl3.'lGuía en el Cl:'ntrode la
iJn.agen.

, l'iSC'el ped:J IFluoroscopial [1J p~n inici;ll b fluorosropia y :lIlOle los "••lore1
de las regl.n (deAI a DI) e{)rrc:sponaientcs a los bordes de la ¡m"gen (vca la
siguieme figura).
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E "= ~
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,11111 '"' .• 11111111

",
•

'" •

10 Coloque sobre las reglas un chasis radiográfico ana16gico o digital del tamaño
adecuado.

11 Exponga la película an111ógk.a(a pelímh digital) mediante una f1uoroscopia [1].

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

11 Determine la distancia [Xl entre 1::1.mancha focal y el t:lblero. Consulte la
Figura 8.4 p:ll':l obtener más información.

NOTA l.D polkl6n dé 1<1m<Jn~ha (oClJIse Indlc<Jen la cubIerta eJltérlor de la coro.zoJ dé/ robo.

14 Calcule lo siguiente de cada borde (de A a D):
• ¡Valor 2 - V:¡lor 11 ~ X/SO.

EJEMPLO Al ~ 7; A2 = 6,8 YX = 85, b. fórmula arroja:

16,8 -71 :5=85/50 (- 0.2 5: 1,7), que es correcto.

Si alguno de los "alores calCtlbdos es mayor que X/50, el dispositivo
limitador del haz no está funcionando correctamente y cs pro:cisoavisar al
servicio técnico. ~
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Anexo llI.B

5) 3.6INTERFERENCIA RECIPROCA

• No utilice el AIIura XPER FD en presencia de vapores o gases explosivos, como ciertos gases anestésicos.

6) 3.8 LIMPIEZAY DESINFECCiÓN
ADVERTENCIA

Para evitar descargas eléctrfcas, el equipo siempre debo desconectarse de la fuente de alimentación antes de su

limpieza, desinfección (J esterilización.

PRECAUCIONES

• Impida que entre agua () cualquier otro Ifquldo en el equipo; podrfan acarrear corlocirctJitos y corrosión .

• Siempre que se ub7ice el inyector, el estativo y los módulos operativos del tablero deben protegerse con fundas

esten7izadas.

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 correas 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

CC). 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.

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

no está seguro de las propiedades de una solución desinfectante, no la 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 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 recomen~_.
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SISTEMA PARA ANGIOGRAFíA ALLURA XPER FD
Anexo llI.B

Siempre que se utilicen aerosoles, el operador debe asegurarse de 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.

ADVERTENCIA No debe utifizarse pulverizadores ni aerosoles desInfectantes tnDamables o potencialmente explosivos, ya

que los vapores que producen pueden incsndiarse y ocasionar lesiones f{slcas graves y daños al equipo.

PRECAUCiÓN No se recomienda utilizar pulverizadores nI aerosoles para deslnfectarsa/as con equipos médicos, ya que

tos vapores pueden penetrar en el equipo y originar cortocírcuitos o corroer el metal

7) 3.10; 3, 16;RADIACiÓN

Protección contra radiación parásita
Factores técnicos: 110 kV, 3.600 mAs, sin fi"ro añadido

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

ObJ~t" difu,ión: 25:[ 25:[ 10 cm
malníal oquival.ot. al agua
(,.guo en 601-1-3,
apulado 2\1.208.(\) '"O

'"o
'""

~ 1~0,
";;:120,
s: 100

E so
"
~ 60

"

leccióo

Coo
moc30i,mo do pcotoccióo

KonDa 00 airo 00 una hora (f1Gy)

•

¡ L r&e
1'-', o Zona do ocupación ,ignif1cali,'a

D¡'p",ith-o proleclor con 0.5; 1.0 ó 1,5 mm

La Figura presenta la protección contra la radiación parásita cuando no se aplica un filtro añadido.
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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 la selección

del fiftro añadido
,V Fllt •.•• R.d""d6n ("l

"" IlllndaJe Blindaje BlkoKI'¡'.....'~ equln ••.•••e ~qu"'•••.••t• .-¡uhoo ••.•.••••

• 0,5 ••.••••60 .1,0 •••rn6o 1,5 mm eh...- •••••
_.

'" , '" '" '" .", " p " ", n " " ", " •• e "
" , " " ,. ••, n " ,. ", " " " ", u n .., u

" , " •••• n "• " -.' '.' n, ,.. •• ,.. o.,
• u u .., '.-

Descripción general de [os mapas de isokenna
Las siguientes labIas 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 04.10 o MRC.GS 04.07 X:

Página 10 de 14

•



PHILlPS
INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo 11LB

3. 11TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES
H.""l.moJ'lrado - - A.:.cl6nJ1!~pro<.dón

Ú1nllOCtM, C""l""td M lO <0fr4ll"~ [J dk~ ftlb f'OnlU" mlte UIUoI:»lrU«io6n .<>UIdo

ocd ••••••• (Na puedo cakWn~ f'O"'I"C' •••••• 0.

b~ •.• toa~c..._ "'""&" ~klln( ~~tlon 1'" Ctmblo lit la ID o, ••••••••••.

(No>le pued<n fuúora< ~

c>6'l ••••• l<'»

C••••••.••••.••.•• rnocJon <mnot ~ Em>r .,.... ln<Sa •••••••• .,....,. alnbn •• 1tniliIb do

computod (No """* czI<tbrn rl me>Y!ml<ncopar\c1a1a'U.

_<rI'" poñrtaluW)

e_m"" -" "",don ¡nph gnnc>' &n:w ••• ln6<:>•••••••• puedo •••••••••.•• d¡ri5co ""
be ~ (No puo:d<atrirw ~ ""'~i""OCO parl<ul &>401,
"""'0 dtl _.m..p1rittllIl><b.Q

~ • .rtInp l>kf,dJK.innun Se pn><Iuceen el ..-Jidl atu<tI wondo el ••••••.iD
onolysh (too _ ojua •••••. in utnbb aI1<>"" la conf"~.
m.u- en pr6:oirno lftililh)

M ••••• ,. ••.••••••••do Acdd"'E><pI1c'ad6n

"doS run ond mJri: Itnor lAr,... SelKeIonado ""'" •• cucr>da <loo~nn pa•.• combInn
~ y ••••.q"" Im>¡<n) __ el oniIid •• <na!.

Ar. InY>Ld•••.•••.•• e tos ~ ••••• ,ed la ~ ardDa nn.cLcf<b fl"a •••", ••••••• no
(Imrod'Ud<b •••••heuondo ardfKl no "",!la d •••••.••do ••• In<......ta ••• ""bII! ......)
""1n'<2/;d ht/th< lo•• ~ etIfff,d Loalcun ntrodo.d:b ~ no,.""" •••••• «t:>bo doon••.••

(\nttodud<h ••••• Irun ••••"'&dol de ••••••••. """'~

Anl.....tid ~ la, t-n .,.,,~ a ~IO ~ ••.• nq;tÓ"O •• no eonb> denlro ck
~uddt> •••pe><>no YiIl<io) ••• ~ otq>t>bIe.

/vi..."".,., em>r OCC\O'Tod, •••••••••••••••••
(k 1'f"IdI+> •••••.••••.. ) No bllm"
dealh •.•• blo (No N¡ mi.

I~.)

~ it 1>01In • UD prq.m... la ~ ••• P"'ciu 'mo' l1Ilckmmlnado i."..... pano

(B iplc. no "" ••• la pt'O)'OUlI!In(»J) podot •••••••• 1tnQ¡••• QI,J.

Aptxh.oodooe •••~ te J.,k.~, ~ ....,.. ••.•,' eul a.lw oI ••••• rlo d oIipkc •••
defn»lodo c•.•.•••dt lo ~) c-. <5.",••1060 «mide b riMrto.

Apeo<_ en -.. •••••(f ••••el 'pIc. tn H> bftocb lo v~~ ". lo ••.•.•u1t>doo del d •••••••,
ol <,,",amo)

Ar<erbl ...--uro too brze B _ lrdado pora lo detoccibn Ó<fM"""-' ••••
(tmnorbd> ••••.•••tur:t. ••.•..-.)

_ .
•••.••""".1 •••"•••" &Io-d (E,.".. do FoIi> lo ••••onticod6n,--,
~llc ~ uf"'" tpMnc B mó<Uo de albtacl6n •••••pu6e ~ UfI' rtftn
bled (F>16 lo duocd6n.-orn!dal do do ••••••••••••••••• a.
lo •• ,"",,)

Bod ~""' to'II6<iaRo f...-.d lo opaokl6n do b ~ na e. cotn< •• o lo

(Con6ckH'lo<i de ~~dbn pn>fuMIdod« lo &nar<n (númu-o d. bltt1pl •••• ) nti

1~ll ••.••1~ en ol .rchho DICOH.

9utlon.ttM.. (Bot6n •••••••.1 R~1aoe """' ••.••• 01 ~
bu<totl '0 <omp •.•••••• ,"'!'- (Sud<••••1
bolÓn potO •••••••••• lnIdc>.)

Cal, infonno<lon l¡ntnd. vV>c .1110 SI •••• Irno¡ton h. oIdo ea5btl1lb .nln do Qtt>~.
a1ibn.tiool (No •• cCltl<lcletomoIoi ~eri nl. "'""'*" pan InIONn::••• 1••••••••••do ""
oft••••• ""~ •• \IU~ el •••temo alobti IU prop;.. bn<>< de cdbtKilon,

••••"""da)

,,
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8) 3,12CONDICIONES AMBIENTALES

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO

• Temperatura ambiente: 15 - 30 oC .

• Humedad: 20 - 80%.

ADVERTENCIAS
El uso de /a AI/ura XPER FD en entornos para los que no está diseñado puede causar incendios o explosiones.

CEM, teléfonos móviles y similares

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

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

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

ADVERTENCIAS
•

•

No permita la presencia de dispositivos portátiles radiotransmisores (como los teféfonos móviles)
en la sala de examen, aunque estén apagados. Estos dispositivos pueden sobrepasar los limites de
radiación electromagnética y, en ciertas circunstancias, interferir en el funcionamiento COffecto del
sistema. En casos extremos, esto puede ocasionar lesiones fisicas 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 Allura 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 Allura 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

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

importantes riesgos técnicos, médicos y legales.

10) 3.16: PRECISiÓN DE MEDICiÓN

Formación de Imágenes
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Medición de par~mctr05 tOcnlcos

l.... mNlJdo~ <¡lit"$t! d<!sl'rlbl'n •• tonlinuaelón 0011nl'll:n;Jrl~, [)IIr.
~ompfobllr 111conformidad l!'glll dt" 101 r&nhnflr01lknltM dd ihlt"mll.

Tenllan m"~lm. (pico) dollubo dur.nto lluarOlcoplll continua

L•• rnffiklom'. dirl'ct •• dI' kVp nOdt'bl'n I'l':Ill7.llrK' nunea con 101dk'ko_
m, "ho ,-olt.llJ~ <¡uf!.o nunl"htrln .1 ••••.••1rio Iknko. El kVp ••• ",¡de> Y 11)\11111
tn r~brtOl dP lK'Uf'rdo .llll1Oftnllln'll do la FOA "".dDllnld ••, •••. El kVp dtbi>
mf'<11""" con un '-0111""'1'0 digl!lIl COIW'Ctlldo 11101 punte» dl' fhl"dldón
EH:X3 (AV-H\')}' EH:X30 mERRA) ~n laTCI"DIC kVlmA', don<l•• l V
PQ"h"I" ••20 kVI'.

TI!m;On m"lm. (pico) dol tubo dunnte ./IdíOIlUflll. clnlllluorollrafla J
lluorolCoplll por ¡m pul ••••

u,. n>Nlklon~ dltllClll$dI' kVp no <k>bonreall7a'W mmea conlOlOdh'hor~
dt>.lto voltlljo qUl' "'! """¡!litl'lIn.1 ,""ido lknk:o. El kVp •••mide y uJmtlI
en (Almcll de ftCut'rdo u la l1Of""'lhOll d" la FOA l'lllldo"nldm:lf', El kVp dcl>oo
mf!d\n.e COn un o>cll05COJllo wn<'Ctado a 105 pumm de mNllclón EH:X3
(AV.HV) y EH:X30 ([¡F.RRA) "n laTe! 'Ole kV/mA', dondlo I V f'qul\'lIlp
.20 kVp.

kV (nuor-OSC:Opb continua)

Atcnne~ P..-oelllón

<CO- 110 kV

]

kV (dl'lQ~ognlna. radlogralb) <CO-125 kV

kV (nuoroscopla por impulSOS)
40-110kV

mA (fluor(KCop~ contlnu3)

mA (nuorog..-Dfla.radlognflll)

mA (ftuorogrDflll por impulSOS)

Tlompo do@xp05lcl6n

(clnoOuorografla, rodiogrona,

f1uor(KCopla por lmpub05)

Tlompo de Cl~o,lclon pOlitortor

0.2 - 30 mA

1 - m4x. mA
mA IMX, sogOn tipo

"tubo

1 .30 mA (YlIlor

"",dlo)

lrm-16~

llT15-16,

</. 2Y.:t 0,1 mA

<l. 8" :t 0,1 mA. "" < 35 m,
<1.3":t 0,1 mA. t., >1-35 rm

<l. 8'l.:t 0.1 mA. t..., < 35 mI

</- 2%:t 0.1 m,

</- 2%:t 0.1 mI

mA. 0.5 -8SOmA </- 2%:t 0.1 mA,
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PHIUPe
Corriente del tubo durante fluoroscopia continua

Se mide conectando un contador digital de mA (en lugar de la clavija de
'mAs') a EG:I00. El valor de mA medido debe corregir~e restando la
corriente que fluye por la resistencia del divisor de medición mediante la
expresión sigtJiente:

donde: el valor R de la rcshtencia del divisor equivale alOa Mohmios para
tubos no es y 70 Mohmios para tubos GS.

Corriente del tubo durante radiograffa y cinefluoroscopia

El valor máximo de la corriente del tubo se mide con un osciloscopio
conectado ti traves de un filtro Re a EG:I 00 (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 alOa Mohmim para
tubos no GS y 70 Mohmios para tubos CS.

Corriente del tubo durante fluoroscopia por impulsos

El valor máximo de la corriente del tubo se mide con un osciloscopio
cone'Clado a través de un f1ltro Re a EG:l 00 (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 expreüón siguiente:

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

La 'Corriente media del tubo durante una fluoroscopia por impulsos se calcula
mediante la expresión siguiente:

donde: 1= corriente eMctrica (AJ, t = tiempo de exposición (sJy f= frecuencia
[H,)

Tiempo de exposición

El tiempo de exposición.$e mide con un osciloscopio conectado a los puntos
de medición EH:X3 (AV-HV) y EH:X30 (TIERRA) en laTeI 'DIG kV!
OlA', donde
1V equh'ale a 20 kVp. El tiempo de cxp0.$ición es el periodo por el que el kV
medido permanece igualo mayor que 1'175% de su valor máximo.
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