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ANMA.T. 11 Nov 2013
BUENOQS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-12613/13-0 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

Oj\lg 89, inciso !} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

—
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistema de Rayos X Intervencionista y de Diagndstico
y nombre técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscopicos, para Angiografia/
Intervenciones, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotules e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-170, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el 'Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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: ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N°© 1-47-12613/13-0
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ANEXO I
DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PQ?UiT(aM%ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 0. .4 "% w

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Intervencionista y de Diagnéstico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas
Radiograficos/Fluoroscépicos, para Angiografia/Intervenciones.

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Adquisicién de imagenes y fluoroscopia de rayos X para
procedimientos cardiacos y en las extremidades.

Modelos: Allura Centron.

Ciclo de vida Util: 10 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Electronics India Ltd.

Lugar de elaboracién: 1st Flioor, Devi ICC Gaurav Tech Park, Old Mumbai-Pune
Highway, Pimpri, Pune 411 018, Maharashtra, India.

Expediente N° 1-47-12613/13-0
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

tr CARLOS CHIALE

Adminiatrador Naclonal
A NM.AT,
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

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

Fabricado por:
Philips Electronics India Ltd.
1st floor Devi ICC Gaurav Tech Park, Old Mumbai-Pune Highway.
Pimpri, Pune 411 018 Maharashtra, India

SISTEMA DE RAYOS X INTERVENCIONISTA Y DE
DIAGNOSTICO

PHILIPS Allura Centron
Ref [S/N] xxxxXXXX o]

& | o, Condiciones de uso
( E VF(40|:_' :0?6:)?-16' 15° a 30° C y {a humedad entre el 20% y
‘ 0344 rec: z el B0%, o a una altitud superiora
; 120 KVA 2000m.

CONTICION A8 VO, .....eeeeeeeie i eeeeeavranaiantenneeen

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

Philips Argentina - Healthcer

Bining, varfa Retamsorn
Co- I.Jirvczlu';a Téenicn
Phifips Argenlifa S~ Hea




PHILIPS SISTEMA Allura Centron

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.LB

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

Fabricado por:
Philips Electronics India Ltd.
1st floor Devi ICC Gaurav Tech Park, Old Mumbai-Pune Highway.
Pimpri, Pune 411 018 Maharashtra, India

SISTEMA DE RAYOS X INTERVENCIONISTA Y DE
DIAGNOSTICO

PHILIPS Allura Centron

® 9 Condiciones de uso
( € VF(r“cq :0?6:)?-!?) 15% a 30° C y la humedad entre el 20% y
x 0344 ec: el 80%, o a una altitud superiora
120 KVA 2000m.
Condicion de Venta:............ccocveceeeeiincivivinisvisssnrenen,

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

Advertencias

Mantenimiento y anomalias:

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

* No utilice el equipo para ninguna aplicacion 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
sistema se encuentra al dia.

» En caso de confirmar o 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 utilizacidn del sistema con componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al usuario o al paciente a

peligros de radiacién o de otro tipo. Esto podria ocasionar lesiones personales graves o mortales, asi como dar lugar

a diagnosticos y tratamientos clinicos incorrectos.

Conocimientos sobre seguridad:

«  No utilice el sistema para ninguna aplicacién hasta que no haya leido, comprendido y asimilado toda la
informaciodn sobre seguridad, las medidas de seguridad y los pracedimientos de emergencia incluidos en el
capitulo SEGURIDAD. La utilizacién del sistema sin los conocimientos necesarios que garanticen una utilizacion
sin riesgos puede ocasionar lesiones fisicas graves o incluso mortales. Tambien puede dar lugar a diagnésticos
y tratamientos clinicos incorrectos.

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

s La utilizacion de cualquier parte del sistema sin haber leido, comprendido y asimilado TODA la informacidn
sobre seguridad y los procedimientos incluidos en la ‘Informacién complementaria’ de las Instrucciones de Uso,
puede ocasionar lesiones fisicas graves e incluso mortales. También puede dar lugar a diagnosticos
equivocados o tratamientos médicos incorrectos.

Formacién adecuada:

No utilice el sistema para ninguna aplicacion hasta que no haya recibido una formacion suficiente y adecuada

como para hacerlo de forma segura y efectiva. Si duda de su capacidad para manejar el sistema de manera

Pagina 1 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

segura y efectiva, NO LO UTILICE. La utilizacion del sistemna sin la preparacion suficiente y adecuada puede
ocasionar iesiones fisicas irreversibles e incluso letales. También puede dar lugar a diagndsticos y tratamientos
clinicos incorrectos.

s  No utilice el sistema con pacientes hasta que no tenga un profundo conocimiento de sus funciones y capacidad.
La utilizacidn 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.

Conocimienios 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
mismo, asi como comprometer la seguridad del paciente, la suya propia y la de terceras personas.

Dispositivos de seguridad;

s Nointente nunca retirar, modificar, omitir ni anular ningdn dispositivo de seguridad del sistema. El interferir
con los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones personales graves o mortales.

Uso previsto y compatibilidad:

s No utilice el sistema con ningun propdsito distinto al previsto,

+ No utilice el sistema con productos que no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parte de Philips
Medical Systems. La utilizacién de! sistema para otros fines no previstos 0 con productos no compatibles
puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales. También puede dar lugar a diagndsticos y tratamientos
clinicos incorrectos.

Procedimientos de emergencia

Advertencias
*» En caso de desplazamiento de emergencia del sistema, pulse el botdn de parada de emergencia {(STOP)
para bloguear todos los movimientos excepto el movimiento manual de rotacion del estativo y de
basculacion 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 (Reinicio geometria) para proporcionar acceso directo
y amplio al paciente.
Un botdn de parada de emergencia (STOP) se encuentra en el moédulo 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 disponible en cualguier posicion, en caso de una
emergencia clinica relacionada con el paciente, por ejemplo, un paciente que precise RCP. NO debe pulsar el
apagado de emergencia y es recomendable que:
*  Algje el detector de pantalla plana (FD) del paciente
» Gire la mesa, si corresponde, para proporcionar acceso directo y amplio al paciente
« Mueva el tablero hasta que esté completamente retraido
s  Sies necesario, retire al paciente adn mas; para ello, deslice la colchoneta hacia la base de la mesa
s Ajuste la altura del tablero
* Realice la RCP
Seguridad eléctrica
Advertencia
*  No retire cublertas ni cables del sisferna a menos que se indique expresamente en /as Instrucciones de

Uso. El sistema tiene alfos vollajes eléctricos peligrosos. £ relirar las cubierias o los cables puede

ocasionar lesiones personales graves o mortales.

Pagina 2 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

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

Este sistema solamente se debe usar en salas 0 zonas que cumplan los requisitos de todas las leyes aplicabtes (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 esta provisto de un punto de conexidn equipotencial a tierra (masa). Use este producto en dreas que
cumplan la normativa local de seguridad eléctrica de salas para fines médicos, por ejemplo, el Cédigo Eléctrico
Nacional en EE. UU. En la norma CEIl 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 CEI 60601-1.

Seguridad mecanica

No retire las cubiertas def sistema a menos que se indique expresamenie en estas Instrucciones de Uso, El sistema
cuenta con plezas mdviles. La relirada de cubiertas puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

Las cubiertas solo debe retirarlas personal de mantenimiento cualificado y aatorizado. En este contexto, "cualificado”

significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de equipos electromédicos en {a jurisdiccion donde
esten ubicados y "autorizado” significa que el operador ha dado su aprobacion.
En caso de que se dé un movimiento no deseado, estd disponible la funcion STOP (parada), y necesita un reinicio
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 cuidado al moverla. Un golpe podria herir al paciente o a otro
miembro del personal médico.

Seguridad contra explosiones

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

* No uiilice aerosoles de desinfeccion inflamables o potencialmente explosivos.

+ FE!uso del sistema en entornos para los gue no esta disefiada puede causar incendios o explosiones.
Seguridad contra incendiocs
La utilizacion de productos eléctricos en entornos para los que no estan disefiados puede causar incendios o

explosiones.

Deben aplicarse, respetarse y ponerse en marcha las normativas contra incendios para cada tipe de area médi
utilizada. Deben estar disponibles extintores para incendios, tanto eléctricos como no eléctricos.

En incendios quimicos o eldclricos, sdlo deben ulilizarse extintores que estén especificarnente marcados para tal
uso. La utilizacion de agua u otros liguidos en un incendio elécirico puede ocasionar lesiones personales graves ¢
mortales.

Si no hay peligro, aisle el sistema de la red eléctrica y otras fuentes de alimentacion antes de extinguir el fuego. Esto
reducira el riesgo de descargas eléctricas.

Si un monitor se sobrecalienta, puede que el calor generado por éste haga que otros monitores se sobrecalienten y
no funcionen.

Descarga electrostatica (DES)

Precaucién
» Espere siempre al menos diez segundos después de apagar el equipo para encenderlo de nuevo.

Pagina 3 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

+ Utilice siempre los procedimientos estaticos, medios de proteccion y productos adecuados antes de abrir y
durante la manipulacion 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 componentes.
Este tipo de dafio no estd cubierto por las garantias de Philips.

Las conexiones a las piezas sensibles estan identificadas mediante el simbolo de advertencia DES que se muestra
junto al texto. Las descargas electrostaticas (DES) pueden alcanzar un voltaje significative, que puede provocar
danos en tarjetas TCl u otros componentes del sistema.

El dano por DES es acumulative y puede que no sea visible a primera vista, como indicaria un fallo de hardware,
pero pueden provocar una degradacion en el rendimiento. Por tanto, utilice siempre procedimientos de manipulacion
DES adecuados. Las DES pueden resultar de condiciones de humedad baja, uso de equipo eléctrico en alfomnbras,

ropa blanca y prendas de vestir.

3.2-U30 PREVISTO
Este producto usa adquisicion de imagenes y fluoroscopia de rayos X para procedimientos cardiacos y en las
extremidades:

« Procedimientos intervencionistas y de diagnostico vascular {angiograma, angioplastia con glabo,

tratamiento con stent)

* Intervenciones y diagndstico cardiaco (PCI),

* Implantes de marcapasos y desfibriladores implantables

» Electrofisiologia (EF) y ablacion por RF

* Intervenciones no vasculares, como drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastias

Contraindicaciones
El sistema Allura Centron de Philips no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de estas
contraindicaciones. Deben tomarse precauciones especiates y medidas preventivas en los siguientes casos:

s« Proteccion del embridn o feto en los examenes o tratamientos de mujeres embarazadas 0 que pudieran
estarlo.

* Los drganos delicados del cuerpe (por ejemplo, cristalino de ojos o gonadas) deben estar compietamente
protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo © muy préximo a éste. El motivo es que la
radiacion parasita también puede resultar dafina.

+ Quemaduras agudas de la piel (pacientes).

» Alopecia (pacientes).

e Lesiones cronicas por radiacion (personal).

3.3. COMPATIBILIDAD

El sistema Allura Centron descrito en estas Instrucciones de Uso no debe utilizarse en combinacién con otros
equipos o componenies que no estén expresamente reconocidos como compatibles por Philips Medical Systems.

3.4. CONFIGURACION DE LA GEOMETRIA Y BODYGUARD

Seguridad del paciente: - Advertencias

e Duranfe la efecucion de movimientos manuales y moforizados de la mesa o del estalivo, ef operador es ef
responsable de la seguridad del pacienie, del personal y del equipo. El operador tiene que evitar las colisiones

con &l fin de impedir que el paciente o el personal de trabajo sufran lesiones graves y que el equipo resulte

danado.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

»  Cuando desplace el estativo a mano o con el mecanismo de accionamiento, tenga mucho cuidado de no
colisionar con e/ paciente ni con ningtin objeto.

»  Cuando acerque el delector de parntalia plana al paciente, fenga mucho cuidado de que su placa delantera no
golpee ningdn objelo pequerio.

»  5ise produce algun fallo del sistema de deteccion BodyGuard durante un movimiento motorizado, se ermite una
sefal acustica (pitido) y aparece el mensaje "'WARNING: bodyguard dirly, move af own risk' (ADVERTENCIA:
Bodyg. sucio, mover sin profeccion a veloc. reducida), o bien, 'WARNING: bodyguard very dirly, clean sensor’
(ADVERTENCIA: BodyGuard muy sucio. Limpiar sensor) en el monitor de examenes. Por molivos de seguridad,
e/ sistema cambia automdiicamente a un modo de velocidad reducida. Tenga en cuenia que en este modo
pueden producirse colisionss. Liame al servicio técnico.

s 5/se produce un fallo en alguno de los movimientos molonzados, aparece el mensaje WARNING. molorized
movement not available’ (ADVERTENCIA: movimiento motorizado no disponible). Si el reinicio del sistemna no
resuelve ef problema, llame al servicio técnico.

s £l BodyGuard estd disefiado para un uso normal con el fin de evitar la colision con ef paciente, cuando éste esld
lumbado sobre /a mesa. i el paciente no esid tumbado en la mesa, pueden producirse cofisiones. Los
operadores deberian tener mucho cuidado.

s (Con el estalivo en cualquier posicion, el tablero puede golpeario durante st desplazarmniento longiiudinal. Tanto
el paciente como las demds personas pueden resulfar seriamente lesionados.

e Con el estativo en Ia posicion del extremo de la cabeza del tablero, puede golpear ste durante los movimientos
de angulacion/rotacion. Tanlo el paciente como las demds personas pueden resuitar seriamente lesionados.

s Con el estalivo en cualquier posicion del tablero, puede engancharse en ef brazo del paciente si éste lo tiene
estirado fuera de la mesa (por ejemplo, en el soporte para brazo), durante el movimiento de rotacicn/angulacion
d'e! estativo. £l paciente puede resufiar gravemente herido.

e« E/sensor BodyGuard Yiene un dngulo muerto en su centro. Cabe la posibilidad de gue un bebé (por efemplo, un
recién nacido de menos de 1 kg} o I3 nariz del paciente (al aproximarse justo desde encima del pacients) rno
sean detectados. El sensor de fuerza def movimiento molorizado es /a principal medida de prevencion de dafios,
que pueden ser desagradables para el paciente, en caso de producirse una colision,

s Debido al considerable peso del estalivo, su desplazamiento manual puede lesionar al paciente o a olras

s Duranie los movimienios de la mesa, asegtirase de que ef brazo del paciente esté colocado sobre el soporfe de/
brazo del catéter y que el brazo o los dedos del paciente no queden atrapados entre el soporte def brazo y el
estalivo.

s la parte superior de la mesa, que no es una mesa quirdrgica ni de operaciones, puede moverse ligeramertte al
apficar fuerza sobre elfa. Como consecuencia, 1os instrumenlos quirirgicos podrian dafiar los tefidos cerebrales
duranie una operacion neuroldgica abierla, El especialista 0 neurocinijano deberd utilizar sus conocimientos
para sopesar los riesgos y los beneficios médicos y delerminar as! la idoneidad del uso del sistema en un
posible caso de emergencia.

s No utifice sisternas de inyeccidn distintos de los especificados en el apartado ‘Inyectores eléctricos delf medio de
contraste’, de las Instrucciones de Uso de la Informacion complementaria’. El uso de ofros sistermas distinfos a
los especificados puede originar la inyeccion de una canlidad excesiva de conlrasie.

El operador

s« Sedeben cambiar las fundas esterilizadas siempre que entren en contacto con cualquier sustancia que pueda
poner en riesgo 1a esterilidad de las fundas.

* Ao se permite la aplicacion clinica durante el mantenimiento prevenifive y la revision.

e Para garantizar que ningun movimienio accidental del tablero altera la imagen de fluoroscopia con sustraccion

durante un procedimiento crifico, no toque el tablerc duranie el Roadmap.
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Seguridad del personal:

«  Asegirese de gue durante el movimiento de basculacion def tablero, ningun miembro del personal presente
puede quedar atrapado entre los modulos de fa inferfaz de usuario y la base de /a mesa. Podria resuftar
gravemenie herido.

e« Elpersonal debe ser consciente de fa posibilidad de acceder a los perfiles de guia longitudinales situados
debajo def tablero. Se podrian producir lesiones graves si alguno de los miembros del personal presente
quedase alrapado en los perfiles de guia longfiudinales.

Mando incontrolado:

»  Asegirese de que nada ni nadie (paciente, material auxifiar, efc.) interfiere en los mandos de conirol de los
mddulos operativos de la mesa. Tanto el paciente como las demds personas pueden resullar seriamente
lesionados.

e Para evitar radiaciones accidentales, asegirese de que no serd posible que el movimiento de /a rofula giratoria
de fa base de la mesa active accidentaimente af interruptor de pedal.

e Durante los movimientos del brazo en C, aseguirese de que las sdbanas y gasas no se mueven con dicho brazo.

Derramamiento de liquidos:

Debe evitarse ef derramamiento de fiquidos que pueda producir el contacto de partes con corriente eléctrica del

equipo con cajas conductoras o el contacto directo con el operador, ofras personas o el paciente.

Dispositives de sequridad para ef movimiento del estativo y de la mesa: consulte Ias advertencias en el gpartado

‘Proteccion con BodyGuard e inferruptores de colision’.

*»  Declaramos explicitamente gue es responsabilidad def usuario impedir que el sisterma Allura Centron chogue
con algin objefo.

o Sise produce una colision con algdn objeto, el operador debe realizar una inspeccion visual para comprobar
gue el sistema Allura Centron no ha sufrido dafios. Si tiene alguna duda acerca de las condiciones de
funcionamiento correcto del sistena, Hame af servicio técnico.

s Encaso de colision gue cause /2 rotura o ef desprendimiento de alguna cubierla del equipo, el operador debe
finalizar ef astudio, desconectar el suministro eléctrico y ponerse en contacto con ef servicio técnico.

«  Siefhaz de rayos X estd (o parece estar) desalineado con los detectores de rayos X debido a una colision,
Hame af servicio fécnico.

Desbloquear/bloquear estativo y mesa

El propésito de esta funcién es permitir al operador:

+ bloquear/desbloquear los movimientos del estativo y la mesa, y
+ bloguear/desbloquear los movimientos del tablero frente a movimientos accidentales
La funcién 'UnlockiLock Stand and Table' (Bloqueo/desbloqueo de la mesa y el estativo) se controla mediante el

mddulo de geometria Xper.

Mddulo de geometria Xper
Iniciaimente, al encender el equipo o realizar un reinicio en caliente o una parada de emergencia, los movimientg

motorizados y manuales del estativo y la mesa estan bloqueados.
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Si pulsa la tecla Unlock/Lock Stand Table {Desbloquear/bloquear estativo y mesa) durante menos de 3 segundos, se
desbloquearian el movimiento de giro del tablero. Si vuelve a pulsar la tecla Unlock/Lock Stand and Table
{Desbloquear/bloquear estativo y mesa), se bloqueara dicho movimiento. El movimiento de giro se bloqueara
automéaticamente en 10 segundos después de pulsar esta tecla, si no se ha realizado ningin movimiento, o 10
segundos después de intermumpir un movimiento.
Si pulsa la tecla Unlock/Lock Stand and Table (Desbloquear/bloquear estativo y mesa)) durante mas de 3 segundos,
se bloquearan los movimientos del estativo y la mesa. Si vuelve a pulsar la tecla Unlock/Lock Stand and Table
{Desbloquear/bloquear estativo y mesa) , se desbloquearan dichos movimientos. Un LED junto a la tecla indica el
estado actual de la funcién "Unfock/Lock Stand and Table' (Desbloguear/bloquear estativo y mesa); dichas
indicaciones son:

+ LED apagado: estativo desbloqueado y tablero bloqueado para inclinacién giro

* LED encendido; tablero desbloqueado

* LED parpadeando: estativo bloqueado y mesa bloqueada para movimiento motorizado
Si una aplicacién extemna tiene que deshabilitar los movimientos de la mesa como parte de un procedimiento, la
aplicacién bloquea y desbloquea el estativo y la mesa automaticamente. Se muestra un mensaje de usuaric para
indicar que la aplicacién ha deshabilitado los movimientos de la mesa.
Aparece otro mensaje de usuario cuando los movimientos de la mesa y el estativo se habilitan de nuevo.
Cuando selecciona un procedimiento que utiliza un movimiento programado, el estativo y la mesa se desbloguean
para permitirle colocar la mesa al inicio de! procedimiento. Durante el procedimiento, la funcién de
bloqueo/desbloqueo de la mesa y el eslativo estd desactivada, El movimiento de giro se realiza, después de que el
freno de giro se haya desbloqueado, empujando directamente el tablero en la direccién necesaria.
Colocacion de la mesa
La mesa solo puede moverse si la funcién "Unlock/Lock Stand and Table' {Desbloguear/bloquear estativo y mesa) se
ha desbloqueado para los movimientos de la mesa, consulte 'Desbloquear/bloquear estativo y mesa’.
El tablero puede moverse con el mando Float Tabletop (Tablerc basculante) {2] del médulo de geometria Xper. Para
activar el movimiento longitudinal motorizado, pulse ef botdn Float Tabletop (Tablerc basculante)} [2], manténgalo
pulsado y empuje el agarradero en la direccion que desee. Verifique el estado del bloqueo de la mesa en €l monitor

y activelo o desactivelo segin convenga durante el procedimiento.

S e

Movimiento de altura del tablero
Como ajustar la altura del tablero
+« En el médulo de geometria Xper, si se empuja hacia arriba la palanca de mando Tabletop Height

Adjustment (Ajustar aftura del tablerc) [13] aumenta la attura del tablero, y si se tira hacia abajo se reduce,
Colocacidn del estativo
Rotacién y angulacién
El estativo solo puede moverse si la funcion "Unlock/Lock Stand and Table' (Cesbloquear/bloquear estativo y mesa)
se ha desblogueado para los movimientos del estativo, consulte ‘Desbloquear/blogquear estalivo y mesa’,
La rotacidn y la angulacién son motorizadas y tienen una velocidad variable. La velocidad del movimiento depende

de la desviacion de la palanca de mando; a mayor desviacion, mayor velocidad. En funcionamiento normal, esta
Pigina 7 de 14
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velocidad es de 0 - 25°/s (el servicio técnico puede configurar una velocidad maxima mas baja). Si el estativo no se

encuentra en su alcance Util, las velocidades maximas se reducen a 8°/s.

Condicicnes

« Fl sentido del movimiento se ve afectado por el conmutador Select tableside (Seleccionar lado de 1a mesa) [1)
situado en la parte inferior de! médulo de geometria Xper.

« Consulte también, las Instrucciones de Uso de ‘Interfaces de usuario y Descripcién del sistema’,

s Los siguientes movimientos se explican con el mddulo de geometria Xper colocado en la mesa, def lado del
médico.

+ Verifique el estado del bloqueo de la mesa en el monitor y activelo o desactivelo segun convenga durante el
procedimiento.

1 En el médulo de geometria Xper, al empujar la palanca de mando Rotation/Angulation {Rotacidn/angulacién) {15]

hacia arriba, se incrementara el angulo de rotacién en una direccion ‘positiva’ y al empujar la palanca hacia abajo, se

aumentara el &ngulo de rotacién en una direccidn 'negativa’.

2 En el médulo de geometria Xper, al empujar la palanca de mando Rotation/Angulation (Rotacién/angulacién) [15] a

la izquierda, se aumentara el angulo de angulacion en una direccion ‘negativa’ y al empujar la palanca hacia la

derecha, se aumentara el angulo de angulacidn en una direccidn 'positiva’.

Colocacitn del paciente 7 .
| : A g A
@& -

8/ se encuentra disponible la opeidn de efe de rotacidn:
* Al trasledar un paciente, asegurese de que ef tablerc estd completamente retraldo hacia el extremo de fos ples y

Advertencia

de que ef efe de rofacion estd blogueado.

* £l gfe de rofacion def tablero estd encajado en una ranura en la posicion frabada, y pusde moverse si se
presiona al iempo que se suelia el freno del eje de rotacion ds! tablero. Por lo tanto, durante el traslado del
paciente podria moverse accidentalmente y causarie algun dafio.

s  Assgirese da qua haya sismpre dos personas disponibles {una a cada lado ds! pacients) cuando haya que
trasladar 8 un pacienfe & o desde /o mess.

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

El peso de los accesorios sobre la mesa no debe superar los 25 kg.

Nota

Al colocar o retirar un pacients del tablero, y durants los procedimientos de preparacion delf pacients, se recomiends

dasactivar los rayos X. Para eflo, opte por una de las siguientas posibilidades.

«  Seleccione la tarea principal Adquisftion’ (Adquisicidn) en el mddulo Xper y, a continuacion, sefeccione e/
elemento de submeni [Enable/Disable X-rayf (Radiacidn activada/desactivada) 5] para afternar entre
aclivar y desactivar la radiacidn, o bien

*  Utilice el botdn de funcidn [Disable radiation| (Radiecidn desactivada) f6] del mddulo de revisidn Xper (af
indicador luminoso (LED) corsspondients se enclende al desactivarse la radiacion).
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3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

El sistema Allura Centron requiere una limpieza y desinfeccién periddicas.

Advertencia

Fara evifar descargas eléciricas, ef equipo, inciuido la MCS, slempre debe desconeclarse de la fuenle de

alimentacion antes de su limpieza, desinfeccion o esterilizacidn.

Precaucion

Impida que entre agua o cualquier otro liquido en el equipo, podrian acarrear corfocircuitos y corrosion.

Las técnicas de limpieza y desinfeccion que se empleen en el producto o en la sala deben cumplir con la legislacion

y otras disposiciones legales vigentes.

Adveriencia

s Procure que el paciente no enire en contacito con piezas contaminadas de fa MCS durante una infervencion.
Hay que fener cuidado para que no se produzca una infeccion en ef pacienfe a causa de /as piezas mecanicas
de la MCS.

*  Siga estrictamente las recomendaciones de impieza y desinfeccion para garantizar que el paciente no esitd
expuesio a infecciones.

s [as tdenicas de limpieza y desinfeccidn para la estancia, incluida la MCS, deben cumplir todas /as layes y
normativas locales aplicables.

Nota

Cada monitor estd conectado a tierra por separado.

Limpieza

Partes esmaltadas y superficies de aluminio

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

de detergente suave, y frotarse a continuacion con un paio seco de algoddn. No ulilice nunca productos de limpieza

corrosivos, disolventes, ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no esta seguro de las propiedades de un

preducte de limpieza, na lo utilice.

Partes cromadas

Los componentes cromados sdlo se deben limpiar frotandolos con un pafio de lana 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

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

Las correas se pueden lavar a maquina después de los procedimientos quirurgicos de rutina, pero también se

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

Desinfeccidn

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

limpian con un pafio impregnado de desinfectante. Nunca utilice desinfectantes corrosivas o disolventes. Si no esté

seguro de las propiedades de una solucién desinfectante, no la utilice.

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

se pueden incendiar, provocando lesiones personales graves o morlales.

No se recomienda utilizar pulverizadores ni aerosoles para desinfectar salas con equipos sanitarios, ya que los

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

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 conveccion propaguen los vapores del aerosol per el interior del equipo.
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Cubra todo el equipo con una sabana de plastico antes de comenzar |a pulverizacion. Cuando no queden restos de
vapor, puede retirar el pldstico protector y proceder a desinfectar el equipo de la forma recomendada.

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

3.9 PROGRAMA DE COMPROBACIONES RUTINARIAS DEL USUARIO
La organizacitn responsable del sistema Allura Centron debe establecer un programa de comprobaciones rutinarias
como el que se muestra en la siguiente tabla, La organizacién responsable de! equipo debe asegurarse de que todas
las comprobaciones y acciones se han llevado 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 Centron
se utiliza para su finalidad prevista.
Comprobacion Acdionm Frocuencia
Btdvo Para mamener ef equipo en condl-  Semanal

clones ¢ptimas, comprobar que las
pistas ho tenen sudedad, grasanl

particutas extrafias
Comprobacion de b - §I se sospecha que el disposttivo de  Segim resulte necesario
mizcion del haz {imizacion del haz {obturadores) no
funclona correctamente
Comprobadé L .- . e -
Equipo Allura Cenwron = Comprobar st hay Indicios de Antes de utlizar el equipo
dahos por colksion
* Comprobar el estado del sepa-
rador {s| estd instalado) ¥ de los
conductos y los manguttos pro-
tectores del cable {ornamenta-
fes)
Todos los accesorios  Dispenibiiidad e Integridad A dario (vor nota)
Todos fos mandos Asegurarse de su correcto funclo- A dharle (ver nota)
namiento
Frenos y ruedas Asegurarse de su commecto funcio- A diarlo (ver nota)
mamiento
Todos bos indicadores  Asegurarse de su correcto funclo- A dharle {ver nom}
mmiento
Cables Revisar por $| estdn retorddos o A dtrio (ver nota)
agrienados
Limpiera de fa mesa Asegurar b higlene y conservar el A dlarko (como minimo}
equipo en condiciones dptimas y
Sepuras
Accesorios Comprobar que los accesorios es- A dhario
tin firmemente z2justados 2 b mesa,
en particubar ol apoyapiss
Pantallas antimadiacion  Comprobar s) hay grietas o roturas  Semanal
{Tuorescopta)
Inseripciones y edique-  Comprobar su legibllidad Semanal
a3

Nota
Realizar comprobaciones visuales y auditivas durante ef uso colidiano.

3.70 PROTECCION CONTRA RADIACION PARASITA

Factores técnicos: 110 kV, 3.600 mAs, sin filtrc afiadido

Nota:

Como se aprecia en /a figura, el dispasitivo protector baja el KA 8! menos en un grado de magnilud.

La ‘Zona de ocupacién significativa’ indicada ests designada para exdmenes radioldgicos conforme af apartado ‘Uso
previsto’.

Pagina 10 de 14

A YL
Co- ¥ uﬂl:\i:llt:\llh ure & 4rgeriing - Healthcare

i'hirlpﬁr.-\l';,‘.('lllllil



714
@H ﬂ M pS SISTEMA Allura Centron

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

Scatter otject 25 x 5 x 10 cm
water squivnlent material
(according to IEC 601.1-3, n 20

dnuse 134 E 0 | IH.,!I il !\ i ‘ 1
mon ! L\Wi 'ﬂ"gﬂ i :J
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protective devico protective device

Alr kerma in one hour (pGy)

m Significant zone of occupancy

e Protoctive device with 0.5, 1.0 or 1.5 mm Pb

Dimensiont in centimetres

Gréfico de factores técnicos
Influencia de los filtros afiadidos en la proteceidn contra la radiacidn parésita
En la figura 9.1 se muesira |a proteccidn contra la radiacion parésita cuando no se aplica un filtro afadido.
En Ia siguiente tabla se presentan los valores de KA como porcentajes de las curvas en funcion de la seleccion det
filtro afiadido (para la seleccién de filtros, consulte el apartade ‘Radioproteccion’).

(W T 7 TFiteer{Fire) TReduccitn (%) e
! Sinpro-  Blindaje Blindaje Blindaje °
H teccidn equivalente o eguivalente a  #quivplente a
| 0,5 mm do 1.0 mmde 1.5 mmde
L . pemo ploms  plomo
110 0 100 100 100 100
1 b6 a7 85 76
7 18 &9 &4 53
3 19 49 47 n
0 0 o4 33 34 44
1 39 27 24 3
2 19 0 15 17
3 85 12 30 9.2
70 ] 15 60 13 22
1 18 41 72 7] !
2 74 24 34 4%
3 13 1.3 1.0 Ly

Nota:

Como se aprecia en /g Figura el dispositivo protector baja el KA de forma notabls.

La ‘Zona de ocupacion significativa’ indicada ests designada para examenes radiolégicos conforme al apartade ‘Uso
previsto'.

EDUAR MOeKNSIAN

/

s e R !
e eenies
\ - Heatthears

tptnnsn

' a Phifipg/irgentina - Healthcar
- “'H'l‘l:lm;
upndinit >

Philips AT



T

Ly

G, \¥
(4 \
/O -

N 4

PHILIPS SISTEMA Allura Centron

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

0o .
]

0 "“i“'“"“‘“"—*mx

oL |

*} Seatter object 25 x 25 % 25 ¢m

Polymethyl-methacrylate (FMMA) |

according to |[EC $0601-1-43,

clause 103.5.2.4.5.102 ¢
4]

Grafico de configuracidn de medidas

Epigrate
1 Timafic del cimpo de rayes Xenel pla- 7 Maniqul * 25 2 25 % 25 en MCPM

no del recepror de Imdgenes: 143 x 163
om

Tamafic def campo de rayos X en el pla- 4 Mancha focal
no def punto de referench htervendio-
nistx 100 x 100 mm

5 Foux distanch desde el punto derefe- 6  Isocentro: distincla del foca: 810 mm
renda intarvenclonista: 60 mm

7 DR 1.000 rom
Kerma de referencia en aire (tasa)
La siguiente tabla proporciona un ejemplo de los valores kerma de referencia en aire tipicos para el sistema Allura

s

Centron'.
Exposicién [nGyHotograma) ’ Fluorostopia (uGy/}
F T T Vaormpicet T 7 Valortipke?  Valoreglo
Ststema Cardio 0275 % onray
Vascular 32492 0485 4 0327 5

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, tipo de paciente predeterminado, procedimiento de TSLI: Cerebral 2 ips

4) Campo de vision de 37 cm, tipo de paciente predeterminado, procedimiento de cine: adquisicion de tdrax

5) Campo de vision de 37 cm, tipo de paciente predeterminado, fluoroscopia: vascular normal

Yim] 3
2 |
1
ol
1
.t
e
[
e
-2 T e
\x‘ . L ‘ ;:
e o Y
T | "
3 2 4 0 1 2 X mj

Mapa normalizado de isokerma 2 1 m (39,37 pulg.) sobre el suelo
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3.77 PROCEDIMIENTO DE REINICIO DE EMERGENCIA

Emergencias:

Advertencia

* En caso de desplazamienio de emergencia del sistema (movimiento del sistema sin intervencion del usuario), pulse
&l boton STOP (Detener) (Parada de emergencia)en el médulo de geomelria Xper para bloquear todos los
movirmientos, salvo los manuales del estativo y de basculacion del tablero (solo en tableros sin inclinacion).

* En caso de una emergencia clinica refacionada con el paciente, no apague &l sistema de rayos X con el interruptor
de la alimentacidn de la red. Desplace ol detector de pantalla plana (con ef mecanismo de accionamiento o a mano,
algjéndofo con firmeza del pacients) y el tablero, y gire el estativo para proporcionar acceso directo y amplio al
pacienie.

El procedimiento siguiente permite a! operador recuperar el sistema de cualguier fallo, o de una situacion de
emergencia, con mucha mas rapidez que con un reinicio rapido ¢ apagando y volviendo a encender el sistema.
Advertencia

Cuando se uliliza el modo de ‘reinicio de emergencia’, es posible que haya radiaciones fuera del alcance de fos
detectores de rayos X. después de producirse un problema con los obluradores del colimador o al modificarse la
distancia de fuente a imagen (DFI).

1 En el médulo de geometria Xper, pulse el boton STOP (Detener) {9] del madulo de geometria Xper. Aparece el
mensaje: 'WARNING: Emergency stop activated; Reset to continue’ {ADVERTENCIA: parada de emergencia
activada. Reinicie para seguir).

2 Con el sistema encendido, pulse el botén System ON (Encender sistema) en el panel de interruptores montado en
la pared durante mas de dos segundos.

Durante el reinicio, todos los movimientos mecanicos y sin compensacion se bloquean y aparece el mensaje
‘Geometry restarting, Do NOT change SID' (Reiniciando la ggometria. NO cambiar la DFI).

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

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

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

Compatibilidad electrormagnética (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
disposicianes establecen los niveles admisibles de emision electromagnética del sistema y su inmunidad obligatoria
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 abservar precauciones especiales de compatibilidad electromagnaética,
y su instalacion y puesta en marcha debe atenerse a los datos de CEM especificados en la documentacion que les
acompafia. £l uso de accesorios y cables distintos a fos especificados puede suponer un aumento de emisiones y
una reduccion de los niveles de inmunidad.

El equipo o sistema no debe estar acoplado ni situado junto a ningdn otro equipo. Si esto fuera necesario, el
operador debera verificar que el sistema funciona con normalidad en la configuracion en la que se va a utilizar.
Advertencia

Este equipo estd disefiado para ser ulilizado en entornos industriales (hospitalarios). Su uso en olro tipo de entornos
{no hospitalarios) puede comprometer la compatibilidad efeciromagnética.
Portatiles y teléfonos méviles
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Las comunicaciones mediante FR portdiiles y mdviles pueden alectar a los equipos de electromedicing. Tenga
cuidado al utilizar estos dispositivos de comunicacion deniro del rango especificado de los dispositivos de
electromedicing.

Campos electromagnéticos (EMF)

Campos eléctricos, magnéticos y electromagnéticos (EMF):

*  Philips Royal Electronics fabrica y vende muchos productos de consumo que, como cualquier aparato
electrénico, tienen en general la capacidad de emitir y recibir sefiales electromagnéticas.

s Uno de los principios comerciales mas importantes de Philips es que nuestros productos dispongan de
todas las medidas de salud y seguridad necesarias para cumplir todos 1os requisitos de las normativas
vigentes y respetar las normas sobre campos electromagnéticos vigentes en el momento de su fabricacion.

» Philips se compromete a desarrollar, producir y comercializar productos que no tengan efecios nocivos para
la salud.

+ Philips confirma que, si la utilizacion de sus productos es la prevista, son seguros seguin las evidencias
cientificas existentes hasta el momento.

+ Philips desempenia un papel muy activo en el desamollo de normas internacionales de seguridad sobre
campos electromagnéticos, lo que le permite prever desarrollos complementarios de normas para
integrarlos de inmediato en sus producios.

Funcionamiento ptimo

Eif funcionamiento 6ptimo del sistema (segun la norma CEl 60601-1) es: "Mantener la fluoroscopia durante la parte
critica de los procedimientos intervencionistas”.

£l sistema cumple los requisitos de CEIG0601-1-2, ademas de cumplir los criterios de conformidad definidos en la
norma.

El sistema esta indicado para entornos clinicos. Los servicios de radio que funcionen en bandas de frecuencia y las
caracteristicas de perturbacion que no esién incluidas en la edicion 5 de CISPR11 pueden provocar interferencias. Si
se usan servicios de radio esenciales para |a seguridad en o cerca del centro en el que se usan los sistemas, es

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

3.74 ELIMINACION FINAL DEL SISTEMA s
La eliminacion final tiene lugar cuando la organizacion responsable desecha el equipo o sistema de \\t/y-’f

forma que ya no se puede utilizar para los fines para los que estaba previsto. /iu__é\
Advertencia S

No deseche el sistema (ni sus componentes) con los residuos domésticos o indusiriales. El sisterna

puede conlener plomo, tungsteno, aceife u olras sustancias peligrosas que causan graves problemas de
contaminacion medioambiental, El sistema tambidn contiene informacion sujela a privacidad que debe ser borrada
correctamente. Recomendamos dinigirse al servicio técnico de Philips antes de desechar el sisfema.

Colocacién, retirada y desecho de pilas

Para un funcionamiento sin riesgos, las pilas de los mandos de visualizacién deben cambiarse de forma periddica.
Para reemplazarlas, abra la tapa posterior del mando de visualizacion, extraiga las pilas usadas y cologue las
nuevas en la posicion indicada en el compartimiento.

Nota
Las pilas son perjudiciales para el medio ambiente. Cuando las reemplace, deseche las pilas gastadas de forma

—
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respeluosa con el medio ambiente.
Advertencia
Si no utiliza el mando a distancia durante un largo perfode de flempo, extralga las pligs de su interior.

iy, Tviga et eed
Cu- Wireetpra 1¢eaicd
Phitips Argeating 54 - Healthear




“2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"
Mim'stcno de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

"CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12613/13-0

El' Administrador Nacional -de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
......... 4 . de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A. se autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Intervencionista y de Diagnoéstico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas
Radiograficos/Fluoroscopicos, para Angiografia/Intervenciones.

Marca: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: Adquisicion de imagenes y fluoroscopia de rayos X para
procedimientos cardiacos y en las extremidades.

Modelos: Ailura Centron

Ciclo de vida util: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips Electronics India Ltd.

Lugar de elaboracién: 1st Floor, Devi ICC Gaurav Tech Park, Old Mumbai-Pune

Highway, Pimpri, Pune 411 018, Maharashtra, India.

Se extiende a Philips Arae]ntbr&a S.A. el Certificado PM-1103-170, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... N ..., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 7 i 4 5
M Dr.G CHIALE
1Y Adminigirdador Naclona!

M.AT.
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