“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Minjsterio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N
ANMAT. 6 7 A !

VISTO el Expediente N° 1-47-11944/11-4 del Registro de esta
Administracion 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 médico.

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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

_ Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

y 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
-
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISPOSICION N- 67 l' 1

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistema de Rayos X para diagndstico y nombre
técnico Sistemas Radiograficos/Fluoroscépicos, 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/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-113, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese ai Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-11944/11-4 dm‘ "
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAL.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 6741

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para diagnostico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas
Radiograficos/Fluoroscopicos, para Angiografia/Intervenciones

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Procedimientos médicos en humanos en aplicaciones
especificas de adquisicién de imagenes vasculares, cardiacas y de las arterias
cardtidas, incluidos procedimientos diagndsticos y quirGrgicos; y en
procedimientos no vasculares, tales como drenajes, biopsias y procedimientos de
vertebroplastias, aplicaciones gastrointestinales, ortopédicas y urolégicas.
Modelo/s: ALLURA FC

Ciclo de vida qtil: 10 afos

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

Lugar/es de elaboracion: Plot N° 102, Jawahar Co-Op Industrial Estate, Kamothe

410 209, Navi Mumbai, Maharashtra, India.

Expediente N© 1-47-11944/11-4 ﬂ[;j oy
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e [nstitutos
ANMALT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-11944/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
T, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd

la inscripciéon en el Registro Nacional de Pi’oductores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para diagnédstico

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas

Radiograficos/Fluoroscdpicos, para Angiografia/Intervenciones

Marca: Philips,

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Procedimientos medicos en humanos en aplicaciones

especificas de adquisicidn de imagenes vasculares, cardiacas y de las arterias

carftidas, incluidos procedimientos diagndsticos y quirdrgicos; y en

procedimientos no vasculares, tales como drenajes, biopsias y procedimientos de

vertebroplastias, aplicaciones gastrointestinales, ortopédicas y uroldgicas.

Modelo/s: ALLURA FC

Ciclo de vida util: 10 afios

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Philips Electronics India Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Plot N° 102, Jawahar Co-Op Industrial Estate, Kamothe

410 209, Navi Mumbai, Maharashtra, India.

Se extiende a Philips Aﬂrge&ﬁinzau"S.A. el Certificado PM-1103-113, en la Ciudad de

Buenos AIres, @ .....ccecieiiiiieniiniinnnnns , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo IIL.B

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

Fabricado por:
Philips Electronics India Ltd.
Plot N®*102. Jawahar Co-Op Industrial Estate. Kamothe 410 209.
Jawahar. India

Sistema de Rayos X ALLURA FC

] 111 AMENAZA P ARA LASALUD EINCLUSQ LA MUERTEDEL OVERADOR

CONGICION Q@ VM. ..oove.eeeeeiviseeiraiirerastriresssennarcanians

Producto autorizade por ANMAT PM -1103 - 113

: mmouwcm&mnmmu At‘l‘ﬂﬂ.m}.l}mmk amamu
CORERTURA DEESTGS EQUIP 05 PARA REVIAR Y CORRESIR FALLAS EL MANEIC DE
ESTE TIPO DESTTUACIONES FOR UNA PERSON A HO ENTRENADA PODRIA RESULTAR

V (400 V £ 10%} Almacenamiento
c € o34 F’ﬁcz:OS’g{?:Hz T:20Ca70 T Patm de 50 kPa a
Hr 15% hasta 90% 110 kPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat, N°® 4863.

ralilgs Argontina=Healhoore




INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo IT1.B

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

Fabricado por:
Philips Electronics India Ltd.

Plot N°102. Jawahar Co-Op Industrial Estate. Kamot he 410 209,
Jawahar. India

Sistema de Rayos X ALLURA FC

T

UTILIZAND TEADA DEBERIA RENOVER LA
SPERIORADE E5TO5 EQUIPOS bARA REVISAR ¥ CORREUIR FALLAS 51 MANIDO BE

§ FSTETIP0 DESITUACIONES POR UHA PIRSONA NO THTRENAD 4 PODRIA RESULTAR
L XN AMENAZA PARA L ASALUD ETHCLURO L& MUBRTE DEL OPERAD OR

' V (400 V + 10%) Almacenamiento
* C€... Frec: 50/60Hz :
52 120 KVA T:-20Ca70C Patm de 50 kPa a

Hr 15% hasta 90% 110 kPa

Director Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-113

3 7 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

A

Las modificociones o adiciones llevadas & cobo en ef producto par personas sin fo
formacién adecuada o ei uso de piezas de repuesto no autarizadas pueden invafidar
la garantia de Philips Medical Systems. Como con cuglquier producto técnico
camplejo, el mantenimiento efectuado por personal sin lo cuclificacién necesaria o
con plezas de repuesto no aprobodas conlleva riesgos de dafios af producto y de
fesiones fisicas.

Mantenimiento y anomalias:

A

No utifice el praducto en ninguna aplicacién médica hasta tener la certeza de que los
comprobacianes rutinorias def usugrio se han reciizado de forma satisfactaria y de
gue ef mantenimienta periddico se encuentra al dia. Si alguna piexa def producto esté
{o parece estar) defectuasa o mai ajustada, NO LO UTILICE hasta que se haya
reparado, La utilizacién del equipe con componentes defectuases o mal gjustadas
puede exponer af usugrio o al paciente  peligros de radiucién o de otro tipe, lo que
podria ocasionor lesiones fisicas graves e inchuso mortales.

Conocimientos sobre seguridad:

A

No utilice el producto para ninguna aplicacién hasta que no haye leido, comprendido
y usimilado toda la informacién sebre seguridod, las medidas de seguridad y los
procedimientos de emergencia incluidos en este apartado de Seguridad. La utilizacién
de! praducto sin fos conocimientos necesarios que garanticen una utilizacién $in
riesgos puede ocasionar lesiones fisicas graves o incluso mortales. Tamblén puede dar
fugar a diagnésticas y tratamientos clinicos incarrectas.

Pégina 1 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo II1.B

A

* No utifice el producto parag ninguna opficacién hasta que noe haya recibido una
formacién suficiente y adecuada como pora hacerlo de forma segura y efectiva. §i
duda de su capacided paro manejor este equipo de manera segura y efectiva, NO
LO UTILICE. Lo utilizacion de este producto sin Ja preparacién suficlente y
adecuada puede ocasianar lesiones fisicas irreversibles ¢ incluso la muerte,
También puede dar lagor o dingnésticas y tratamientos clinicos incorrectos.

* No utilice el producto con pacientes hasta que na tenga un profundo
conacimlento de sus funciones y capacidad. Lo utilizacién del producto sin un buen
conocimlento del mismo puede comprometer su eficacia, asi como reducir la
seguridad del paciente, lo suya propia y la de otros personas.

Dispositivos de seguridad:

A

No intente nunco retirar, madificar, anular a limitar ningin dispasitive de seguridad
del producto. El interferir con los dispasitivos de seguridad puede acoslonor lesiones
personales graves o mortales.

Uso previsto y compatibilidad:

A

Na utllice ef preducto con ningiin propésito distinto al previsto. Tampoco debe
utilizarse con ningiin products que no hoya sido recanocido por Philips Healthcare
camo campatible. El uso del producto para fines distintos de aquellos para los que
estd Indicado o con productos que no son compatibles puede provocar lesiones graves
a mortales. Tamblén puede dar lugar o diagnésticos y tratamientos clinicas inzorrectos,

PRECAUCIONES

* Espere siempre al menos diez segundas después de apagar el producta para
encenderlo de nueve.

v Utilice siempre las pracedimientos estaticas, pratecclén y praductas odecundas
antes de abrir y durante la manipulacién de este producto. Este producta incluye
companentes que san sensibles a las descargas electrostaticas. El hecho de na
utilizar procedimientos DES puede provecar daiios en estas companentes. Este
tipo de dafio na estd cubierte por las garantias de Philips.

» Na utillce ninguno de las controles del sistema, y mantenga los sensoras
anticolisian despejados mientras el sistema ejecuta las sigulentes procedinmientos:
procedimientos de encendido del sistema y procedimiento de restablecimlento de
emergencia,

* No pulse ninguna de las teclas de control en el médulo del lado de la mesa durante
el inlcio del estotive de brazo en C. 51 se pulsa una tecla, puede hacer que falle ol
inlcio del estative de brazo en C.

Pégina 2 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo HILB

¥ Es responsabilidad del operador evitar las colisiones del sistema Allura FC con
cualquier objeta.

* 5ise produce uno colisién con algin objeto, ef operodor debe realizar una
inspeccion visual paro comprobor que el sistemo Allura FC no ha sufrida dafias. Si
tiene alguna dudo acerca de ias condiciones de funcionamiento correcto del
sistemna, ilame al servicio téenico.

* En cosa de colisién que cause la rotura ¢ ei desprendimiento de alguna cubierta
del equipo, el operador debe finalizor el estudio, desconectar el suministro
eléctrico y ponerse en cantacto con el servicio téenico.

* Sief haz de rayos X estd {a parece estar) desalineado con jos detectares de rayos X
debido o una colisién, Hlame ol servicia técnica.

Deben tomarse precatciones duranite los movimientos mecdnicas para evitar lesionar
af puciente, ol operador o a cualquier otro persena, y para evitar dafios mecdnicos al
sistema Alfura FC o a cualquier otro ¢quipo.

32USO PREVISTO
El sistema Allura FC esta dirigido a médicos (cardiélogos y radiclogos) asistidos por personal clinico
(enfermeros y técnicos de laboratorio) cualificado para realizar procedimientos médicos en humanos (con un
peso maximo de 200 kg) que pueden presentar enfermedades o lesicnes internas para:
« Aplicaciones especificas de adquisicion de imagenes vasculares y de las arterias carotidas, incluidos
procedimientos de diagnostice y quirdrgicos.
+ Aplicaciones de adquisicion de imagenes cardiacas, incluido el diagnostico, procedimientos
quirargicos, implantes de marcapasos y electrofisiologia (EF).
« Intervenciones no vasculares, tales come drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastias, y

también aplicaciones gastrointestinales, ortopédicas y uroldgicas.

Contraindicaciones

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

» Debe procurarse una especial proteccion del embrion o feto en los exdmenes o tratamientos de mujeres
embarazadas.

« Los 6rganos delicados del cuerpo {por ejemple, cristalino de cjes 6 génadas) deben estar completamente
protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo.

« Quemaduras agudas de la piel (pacientes).

- Alopecia (pacientes).

« Lesiones crénicas por radiacion (personal). /

Pagina 3 de 12



INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo I11.B
1} 3.3; CONEXIONES DEL ALLURA FC
Elem. Equipo integrante del sistema Norma CEi ¢ IS0 Ublcacién Medidas de seguridad glécirica
1 Equipo radiogrifice Alwa £C CEl 60601 Parcialmente dentroy  Las conexiones eléctricas 2
£l equipo radiogrifico Allura FC fuirera del entorne del otros 2quipos elécericos madi-
consta de las sigiientes partes paciente cos cumplen fa normativa CH
principales, ubicadas dentro del 60601.4
entorno dei pacients;
+ Mess con médulo a su fado
* Escativo de brazo en C
* Estative IV
» Conjunte del intensificador de
imdgenes {}}
* PMonitores suspendides en e
techo, pantallz andrradiacion
optional y hut objetivo {s se
propor clona)
* inyector optativo
» Conjunte de h coraza del qu-
bo de rayos X con disposit-
wiss limitadores def haz
+ Camara 1000 x 1.000 con ép-
tica
s Carro del muanitor con tecla-
do y monitores de visualiza.
wion de interfaz de usuario
El equipo radiogrifico Atura FC
consta de las siguientes partes
principates, ubicadas fuara dei en-
torno del paciante:
* Generadaor de rayos X
* Escacion de webajo
* Armario de controlidistriba.
cion eléctrica del sistema con
contro} de adquisicidn
Elem, Equipo integrante del stitenya Norma CEl o 150 Ubicacion Medidtas de seguridad elsctrica
P Interfaz de saia (fluminacion de fa CEE 606011 Fusra del sntorne del £l equipo debe conectarse al ge-
sala, contactos de puerta ¥ con- pactente narador de rayos X del equipo
tacto del interruptor de emergen- Allura FC,
cia) {.os dispasitivos del contro sand-
wario deben atenerse a la nor-
mativa CEl 60601-1.
Ne deben udlizarse cables de
conexién apantailados.
Los circuitos de lof equtpos hos-
pitalarios deben estar gishidos
del conductor de protecgion.
3 Estacion de trabaje compatble Normas CE Fuery del entorno del La estacion de trabajo debe co-
con DICOM paciente nectarsa mediante un conmuta-
dor Edvernet.

2} 34: 2.9 INSTALACION MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
Respecto a la Sala

Proyecto
La Instalacién de ALLURA FC en la sala de examenes, debe seguir un proyecto adecuado para utilizacion en

radiologia. Por lo tanto, se deberan cumplir las normas IEC 60601-1y la normativa local.

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

cualificado como parte del servicio de entrega. A veces es necesario modificar el equipo o su configuracion por
Pagina 4 de 12
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA ALLURA FC

Anexo III.B

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

de mantenimiento cualificado.

Segin la norma CEJ 60601-1, la informacidn incluida en este capitulo es obligatoria. En este documento se

describe la conexién correcta def equipo.

General

El equipo Aliura FC cumple las disposiciones de la norma CEIl 60601-1 y satisface, dentro y fuera del entorno

del paciente, el nivel de seguridad estipulade en la narma CEI 60601-1, siempre que los equipos incluidos en la

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

Leyenda

1

"
13
15

Mantenimiento
Introduccidn

Unidad de obtencidn de imégenes ra-
diolégicas (RIL)

Brazo en C
Carro harizontat

Freno dei estativo de brazo en C

Ruedas delanteras del essativo de bra-
wwenC

Rueda defantera de fa masa
Madulo del isdo de la mesa

Fantaila de dngulo

Generador de rayos X

2

Sistemna antlcolisién

fubo de rayos Xy colimador
#Asa del cxrro

Ruedas traseras dal estativo de brazo
enC

Saporte def padente

Rueda trasera de fa mesa
Colchoneta de ia mesa

Manitor de visualizacidn de imndgenes
de referencia

Maniter de visuslizacion de lmigenes
€n tiempo real

El sistema Allura FC debe utilizarse correctamente y someterse a un mantenimiento planificado y a

comprobaciones que el usuario debera realizar regularmente y que son esenciales para su funcionamiento

seguro, eficaz y fiable.

ﬂ,'u‘\’"lfl'
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA FC
Anexo [11.B

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

Programa de mantenimiento planificado

Las tareas de mantenimiento planificado sélo pueden realizarlas técnicos cualificados y autorizados, vy se

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

muestra un resumen del programa de mantenimiento planificado.

A

Asegtrese de gue el sistema esté en modo de ‘radiacién desactivada’ antes de
camenzar cualquier tareq de mantenimiento, $i la radiacién no se desactiva para las
tareas de mantenimiento, ¢l personal puede exponerse a radiacidn sin saberla y sufrir

lesiones graves.

Comprohacién

Detectores de colisipnes

Etiquetas de advertencia en
el sistema

Velocidad de exposicion de
entrada fluoroscodpica del
pacignte

Alingacion

Mecinica

Mandos e indicadores

Boton de parada de emer-
gencia

Limitacion de campo

Conmutador LAN

Objetive

Comprobar que el movi-
miento aplicado se detlene y
que se emlte una alarma so-
nora

Asegurarse de que la etique-
1a de advertencia esti pre-
sente y es legible

Comprobar €l valor maximo
de la tasa de exposicion de
entrada fluoroscdpica del
paciente

Comprobar lo siguiente:

* Limitacién del campo del
cohimador

* Centrado del haz

Comprobar lo siguiente:
Retenes ¥ cables de con-
trapesos

* Todos los topes medint-
cos

* frenos y blogueos

Comprobar la precisién y el

buen funclonamiente de:

¢ Todos los mandos

* Todos los indicadores vi-
suales/sonoros

* Movimientos de congral
de la mesa

Realizar una prueba de fun.
cionamiente

Medir la extensién del cam-
po de rayos X respecto al
irea de recepcion de image-
nes.

Comprobar que ef suminis-
tro eléctrico de la red proce-
de del “enchufe portatll de
varias tomas con SAI”

Frecuencia

Cada 6 meses

Cada 6 meses

Ura vez al afio

Una vez al afo

Cada 6 meses

Cada 6 meses

Cada 6 meses

Cada 6 meses

Cada 6 meses

Pégina 6 de 12




PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA ALLURA FC

Anexo II1.B

Comprobacion
Equipe Allura FC

Conductos ¥ manguitos del
cable

Accesorios

Pantalks andirradiacién

Conductor de proteccion {a
tierra)

Objetivo

Comprobar si hay indiciog
de daRos por colisidn

Asegurarse de que los ton-
ductos y manguitos protec-
tores del cable estin en
buen estado

Comprobar que jos acteso-
rios estan firmemente ajusta-
dos a la mesa

Asegurarse de que no hay
grietas nl roturas

Comprobar ¢l ajuste del con-
ductor de proteccidn (a tie-
rra} del sistema completo pa~
ra garantizar la seguridad
frente a peligros eléctricos

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario

Frecuencia

Cada 6 meses

Cada 6 meses

Cada é meses

Cada 6 meses

Cada 6 meses

La realizacién de las comprobaciones dei usuario es una tarea segura cuando el equipo del sistema Aliura FC

se utiliza para su finalidad prevista.

o4

Comprobacion

Dretectoras de colisiones

Conductos y manguitos del
cable

Todos los accesorios
Yodos los mandos

Frenos y ruedas

Todos los indicadores
Cables

inseripciones y eliquetas

Accesorios

Limpieza de la mesa

S
phitips Apueni

Objetive
Comprobar que ¢f movi-
miento aplicado se detiene y

que se emite una alarma so-
nora

Comprobar si hay indicios
de dasos por colision

Asegurarse de que jos con-
ductos y manguitos del cable
estin en buen estado
Disponibilidad e integridad

Asegurarse de su correcto
funcionamiento

Asegurarse de su correco
funcionariento

Asegurarse de su correcto
funcionamiento

Comprobar si hay grietas o
roturas

Comprobar su legibidad

Comprobar que los acceso-
rios estan firmemente ajusta-
dos 2 la mesa

Garantizar una higiene ade-
cuada, ¥ una vida segura y &p-
tlma del equipo

Frecuencia

Antes de utlizar el equipo

Antes de utilizar ¢l equipo
A diario {ver NOTA)}
A diario {ver NOTA)
A diario {ver NOTA)
A diarle {ver NOTA}
A diarlo (ver NOTA)

Semanal
A diarlo

A diarie {como minimo)
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo II1.B

3) 3.6INTERFERENCIA RECIPROCA

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

4) 3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

A

ADVERTENCIA Aisle el equipo de lo red eléctrica siempre gue la vaya a iimpiar, desinfectar o
esterilizar, para evitor descargos eléctricas,

PRECAUCION Iimpida que entre ague o cualquier otro lquido en el equipo; podrion provecar
COrtocircLitos y corrosién.

Limpieza

las piezas esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse sdlo con un pafio humedecido con una
solucién detergente suave, y frotarse a continuacion con un pafio seco de lana. No utilice nunca agentes de
limpieza corrosivos, disolventes, detergentes abrasivos o abrillantadores abrasivos. Si no esta seguro de las

propiedades de un agente de limpieza, no lo utilice.

Desinfeccion

Las partes del producto que admitan la desinfeccion, incluidos los accesorios y los cables de conexién, pueden
limpiarse con un pafio impregnado con un desinfectante adecuado. No utilice nunca desinfectantes o agentes
esterilizantes corrosives o disolventes. Si no esta seguro de las propiedades de un desinfectante o agente
esterilizante, no lo utilice.

Si va a emplear un pulverizador desinfectante (no inflamable ni explosivo), apague primero el equipo y déjelo
enfriar. De esta forma se evita que las corrientes de conveccion propaguen los vapores del aerosol por el
interior del producto. Cubra todo el equipo con una sabana de plastico antes de comenzar la pulverizacion.
Cuando no queden restos de vapor, puede retirar el plastico protector y proceder a desinfectar y esterilizar el
equipo de la forma recomendada.

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

Los métodos de desinfeccion, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a la normativa vigente del

A

ADVERTENCIA No utilice aerasoles de desinfeccién inflamables o potenciaimente explosivos, Dichos
aerosoles ereon vapores que se pueden incendiar, provocando lesiones personales

lugar donde esté ubicado.

graves o mortaies,

PRECAUCI ON No se recomienda uthizar pulverizadores nj aerosoles para desinfectar salas con
productes sanitarios, ya que los vapores pueden penetrar en ellos y originar
cortucircuitos o carrosién del metal, o doftar el producto.
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC

Anexo IIL.B

5) 310, 3.16; RADIACION
Proteccién contra radiacién parasita

Factores técnicos: 120 kV, 3.600 mAs, con filtracién total (sin filtracién adicional).

Leyenda

R

Descripcién general de los mapas de isckerma

Objeto difustdn: Matertal equivalente al agua de 25 x 25 x 10 em (segan la
normattva CEl 601-1--3, cliusida 79.208.6}

Kerma en aire en una hora

Alrsra sobre el sueio

Con disposttiva de proteccion y con filiro
S disptssigva te proteccidn ¥ con filtra

Zona de ocupacion significasiva

{Hspositivo de proteccitm con 0.5 mm

Las siguientes tablas ofrecen una descripcion general, incluido el numero de figura, de los mapas de isokerma

correspondientes al sistema Allura FC.

FRONTAL CABEZA1 M

Yim] 3

-1

-2
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ALLURA FC
Anexo II1.B

Cadigo de error
ERR 004

ERR 020

ERR 040

ERR 060

Cédigo de srror
ERR 063

ERR D64

Sala

Sala de controlffunciona-
miento

Sala de estacion de trabajo

6) 3 72 CONDICIONES AMBIENTALES

3.17 TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES

Descripeion de error

Error de tecla atascada du-
rante BIST (prueba automati-
¢a integrada)

Error de comunicacion del
controlador del lado de fa
mesa

Fallo de comunicacion del
controlador del colimador

Fallo de comunicacion del
controlador de brazo en C

Descripcion de error

Colision del lado de la impre-
sora decectada

Colision del lado del tbo
de rayos X detectada

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO

Ternperatura
{grados centigrados)
157 - 3%°

Peenich
- Heahtheart

157 - 357

AccioniExplicacion

Encienda ¥ apague [a méqul-

na. Aseglrese de que la tec-
la no se queda atascada, Si e
error persiste, llame al Servi-
IO tachico,

Encienda y apague la miqui-
na. i el error persiste, lame
al Servicio técnico.

Enclenda y apague la mégui-
wa. §i el error persiste, llame
al Servicio téenico.

Encienda y apague la miqui-
na. §i el error persiste, llame
al Servicio técnico.

Accion/Explicacion

Aleje el brazo en C del
patients presionando en el
sentzido congrarto al Gitimo
angulo de colisidn o presio-
ne continuamente ¢l inte-
rruptor de anulacion del sis-
tema anticolisién para quitar
el brazo C del drea de coli-
sién con ¢f paciente. Una
vez que &l brazo en C esta
fuera def drea de deteccién
de colisién, suelte ¢l inte-
rruptor de anufacién,

Aleje ¢l brazo en C del
paclente presionando en
sentido contrario al dkimo
ingulo de colisién o presio-
ne continuamente el inta-
rruptor de anulacion del sis-
tema anticollsion para quitar
el brazo C del drea de colt-
sidn con el paciente. Una
vez que o brazo en C estd
fuera del drea de deteccion
de colision, suelte e Inte-
rruptor de anulacion.

Humedad

30% ~ 75%

30% - 75%
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INSTRUCCIONES DE USO

pH ‘ L! ps SISTEMA ALLURA FC

Anexo III.B

ADVERTENCIAS

=  FEluso de la Allura FC en entomos para los que no esid disefiado puede causar incendios o explosiones.
CEM, teléfonos mévilas y similares

El sistema Allura FC cumple con la normativa y las disposiciones basicas nacionales e internacionales relativas
a la compatibilidad electromagnética (CEM) para este tipo de equipos, cuando se utilizan con el fin para el que
fueron previstos. Dicha normativa establece los niveles admisibles de emision electromagnética del equipo y su

inmunidad obligatoria contra perturbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

PRECAUCION

Las comunicaciones mediante FR portéliles y moviles pueden afeclar a los equipos de electromedicina. Tenga
cuidado al ubtifizar estos dispositivos de comunicacion dentro def rango especificado de los dispositivos de
electromedicina.

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

reduccion de los niveles de inmunidad.

7) 3.74; DESECHO DEL PRODUCTO

A

No deseche el sistema Allura FC (ni sus componentes) con los residuos domésticos o
industriales. El sistema puede contener plomo, tungsteno, geeite u otros sustanclas
peligrosas, que se deben eliminar de forma especiol. La eliminacién incorrecta de
cualquiera de estos materiaies puede producir efectos contaminantas groves del
medjo ambiente, El sistema también contiene informacién sujeta a privacided que
debe ser borrada correctamente. Recomendamos dirigirse al servicio técnico de
Philips antes de Jesechar el sistema Allura FC.

Philips ayuda a los usuarios a:
» Recoger piezas reutilizables.
+ Reciclar materiales reutilizables en empresas autorizadas para el tratamiento de residuos.

» Desechar el equipo de forma segura y eficaz.
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_ INSTRUCCIONES DE USO .
PHILIPS SISTEMA ALLURA FC %
Anexo 111.B '
8) 3.16; PRECISION DE MEDICION
Sistema de adquisicién
Normativa aplicable  CE1 60601.1.4 (PEMS)

Pardmetro

Resolucidn de fa ima-
gen

BPP (adquisicidn)

BPP {almacenamien-
to}

PS

Imagenes por se-
cuencia de cine

Almacenamiento to-
tal (imagenes)

Almacenamiento to-
tal {secuencias de ci-
ne}

Registros del pacien-
te en ia base de datos

Calculo del prome-
dic de imigenes

Factor de brillo

Factor de contraste

1SO $4971 {Gestidn de riesgos)

Tipico Valores minimos
1.000 x 1.000 pixeles -
12 bis .
12 bits -
- 2
- 1
§0.000 -

{sl no se almacenan
secuencias de cine)

320 0

{con 240 imigenes
por secuencia de ct-

ne)

37.800 -

- 0

- «150
- -10

Valores maximos.

240

n

150
10
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