
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
DISPOSICION N 6 7 4 1 

BUENOS AIRES, 03 OCT 2011 

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

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

'¡1 de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 
v 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 711) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N' 67 4 1 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Sistema de Rayos X para diagnóstico y nombre 

técnico Sistemas Radiográficos/Fluoroscópicos, para Angiografía/Intervenciones, 

de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-l103-113, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y 111. Gírese al Departamento de 

~ 
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OISPOSICION N' 67 , 1 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-11944/11-4 

DISPOSICIÓN NO 6 7 4 1 
~ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEHNTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ........ 6 .. 7 ... 4 .. ,l.. .. 

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para diagnóstico 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas 

Radiográficos/Fluoroscópicos, para Angiografía/lntervenciones 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Procedimientos médicos en humanos en aplicaciones 

específicas de adquisición de imágenes vasculares, cardiacas y de las arterias 

carótidas, incluidos procedimientos diagnósticos y quirúrgicos; y en 

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

vertebroplastias, aplicaciones gastrointestinales, ortopédicas y urológicas. 

Modelo/s: ALLURA FC 

Ciclo de vida útil: 10 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Philips Electronics India Ltd. 

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

410 209, Navi Mumbai, Maharashtra, India. 

Expediente NO 1-47-11944/11-4 

DISPOSICIÓN NO 6 7 4 1 
c::-/' 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en 

·:·······6··7··4 .. -1- .... · .. · 
C::--------" 

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.''L'. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-11944/11-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

.. 6 .. 1. ... 4 .. .1, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para diagnóstico 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas 

Radiográficos/Fluoroscópicos, para Angiografía/Intervenciones 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Procedimientos médicos en humanos en aplicaciones 

específicas de adquisición de imágenes vasculares, cardiacas y de las arterias 

carótidas, incluidos procedimientos diagnósticos y quirúrgicos; y en 

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

vertebroplastias, aplicaciones gastrointestinales, ortopédicas y urológicas. 

Modelo/s: ALLURA FC 

Ciclo de vida útil: 10 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Philips Electronics India Ltd. 

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

410 209, Navi Mumbai, Maharashtra, India. 

Se extiende a Philips Argentina SA el Certificado PM-ll03-113, en la Ciudad de 
O J O~ I 2011 

Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 6 7 , 1 
~ J1~<t.~SINGHER 

sue.INT'ERVENíOR 
A.N.lI<l.A.T. 



INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC 
Anexo III.B 

Importado por: 

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

Fabricado por: 
Philips Eleetronies India LId. 
Plot N·l02. Jawahar Co·Op Industrial Estate. Kamothe 410209. 
Jawahar. India 

Sistema de Rayos X ALLURA FC 

67' 
lé~' 

Ref. ______ _ IS/NI xxxxxxxx ~-------------------_. 

& [IJ «OH' 
V (400 V ± 10%) 
Free: 50/60Hz 

120 KVA 

Almacenamiento 

T: ·20 'C a 70 'C 
Hr 15% hasta 90% 

Condición de venta: .................................................. . 

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

Producto autorizado por ANMAT PM -1103 - 113 

E.~UAUJ 

Patm de 50 kPa a 
110 kPa 

I 

l. >~ '.) , 



INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA ALLURA FC 
Anexo ¡II.B 

Importado por: 

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

Fabricado por: 

Philips Electronics India Ud. 
Plot N°102. Jawahar Co-Op Induslrial Eslale. Kamol he 410 209. 
Jawahar. India 

Sistema de Rayos X ALLURA FC 

V (400 V ± 10%) 
Free: SO/60Hz 

120 KVA 

Almacenamiento 

T: -20 'C a 70 'C Patm de 50 kPa a 
Hr 15% hasta 90% 110 kPa 

Condición de venta: .................................................. . 

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-113 

3.1 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

A 
Las modificaciones o adIciones llevados o cabo en el productó por personos sin lo 

formación adecuado o el uso de piexas de repuesto no autorizados pueden invalldor 

lo garantía de Philips Medica' Systems. Como con cualquier producto técnico 
complejo, el montenimlento efectuado por personal sin lo cualificación necesarla o 

(;on piezas de repuesto no aprobadas conlleva riesgos de daitos al producto y de 

lesiones ffsicas. 

Mantenimiento y anomalías: 

A 
No utilice el produdo en ninguna aplicación médico hasta tener la certeza de que las 
comprobaciones rutinariaS del usuario se han realizado de forma satisfactorio y de 
que el mantenimiento periódico se encuentro 01 día. Si alguno pieza del produC1:o estó 

(o parece estar) defectuoso o mal aJustada, NO LO UTILICE. hasta que se haya 
reparado. La utilizad6n del equiPo con componentes defectuosos o mal aju$tQdos 
puede exponer al usuario o 01 paciente a peligros de radiación o de otro tipo, lo que 

podrla ocasionar lesiones fíSicas graves e incluso mortales. 

Conocimientos sobre seguridad: 

A 
No utilice el producto para ninguna apllcaci6n hasta que no hoyo leído, comprendido 

y asimilado toda la Información sobre seguridad, las medidas de segurIdad y los 

procedimientos de emergencia incluidos en este opartado de Seguridad. La utllizacl6n 
del producto sin los conocimientos necesarios que garanticen uno utilización sin 

riesgos puede ocasionar lesIones fisicas graves o induso mortales. También puede dar 
lugar a diagnósticos y tratamientos el/nleos incarrectos. 

, ,'; :'r':':; f'.:-~0ntlna·HNllthc·­
. ../ 

e 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo IILB 

A 
No utilice el producto poro ninguno oplkod6n hono que no hoya recibido und 

formación suficiente y adecuada como poro hacerlo de formo seguro y e~(tlva. SI 
dudo de su copacidad paro manejor este equipo de monero seguro y efectivo, NO 
LO UTILICE. La utilización de este I'roducto sin lo preparación suficIente y 
adecuada puede ocasionor lesiones flsJcos irreversibles e Incluso la muerte. 

T amblén puede dor lugar a dlognóstlcos y trotamientos clínicos Incorrectos. 

No ut/tlce el producto con pacientes hasta que no tengo un profundo 

conocimiento de sus funciones y copacldad. Lo utlllzodón del producto sin un buen 
conocimiento del mismo puede comprometer su efJcocla. os/ como reducir lo 
seguridad del paciente. la suyo propio y la de otros personos. 

Dispositivos de seguridad: 

A 
No Intente nunca retirar. modificar. anu'ar a limitar nIngún dispositivo de seguridad 
de' producto. Ellnterferlr con los dispositivos de seguridad puede acoslonar lesiones 

persona'es graves o mortales, 

Uso previsto y compatibilidad: 

A 
Na utilice el prodUCto con nIngún prop6slto dIstinto al previsto. Tampoco debe 
utilizarse con ningún producto que no hoya sido reconocido por Phlllps Healthcare 
como compatible. El uso del producto para fines distintos de aquetlos ,.,ara los que 
esté Indicado o con productos que no son compatibles puede provocar 'eslones graves 
a morto'es. También puede dar lugar a diagnósticos y tratamientos ellnleos incorrectos. 

PRECAUCIONES 

• Espere siempre al menos diez segundas des,.,ués de apagar el producto para 

encenderlo de nuevo. 
Utilice siempre las procedimientos estáticas, prateccl6n y productos adecuadas 

antes de abrlr y durante lo manipulación de este producto. Este producto induye 

componentes que san sensibles a las descargas e'edroJitátic.as. El hecho de na 

utilizar procedimientos DES puede provocar daños en estas componentes. Este 

tipo de daño na estó cubierto por las garantias de Philips. 

No utilice ninguno de los controles del sistema, y mantenga los sensores 

ontkolislón despejados mientras el sIstema ejecuta los siguIentes procedImIentos: 

procedImientos de encendIdo del sistema y procedimIento de restablecimIento de 

emergencia, 
• No pulse ninguno de las teclas de control en el módulo del lado de la mesa durante 

el Inldo del estotivo de brazo en C. SI se pulsa una tecla, puede hocer que falle el 

;n/cio del estatiVo de brozo en C. 

, 

I~ 
~ 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo III.B 

• Es responsabilidad del operador evitar las colisiones del s/$temo Alluro Fe con 
cualquier objeto. 

• Si se produce uno colisión con algún objeto, el operodor debe realizor uno 
Inspe<:dón visual paro comprobar que el slstemo Allura Fe no ha sufrido daRos. SI 

tIene alguna dudo ocerco de ¡os condiciones de fi,mci<momiento correcto del 
sistema, llame al servido técnico. 

• En caso de colisión que CaUse lo rotura () el desprendImiento de alguno cubierto 
del equipo, el operador debe finallzor el estudio. desconector el suministro 
eléctriCO y ponerse en contacto con el servicio técnico. 

• Si el haz de royos X está (o parece estar) desalineado con Jos detectores de royos X 
debido a una colisión. llame 01 servicio técnico. 

Deben tomarse precauciones durente los movimientos mecánicos para evitar lesionar 

el paciente. 01 operador o a cUolquler otro persono, y poro eviter do{jos mecánicos al 
sirtemo Allura Fe o o cualquier otro equIpo. 

3.2 USO PREVISTO 

I~ 
V 

El sistema Allura FC está dirigido a médicos (cardiólogos y radiólogos) asistidos por personal clínico 

(enfermeros y técnicos de laboratorio) cualificado para realizar procedimientos médicos en humanos (con un 

peso máximo de 200 kg) que pueden presentar enfermedades o lesiones internas para: 

• Aplicaciones específicas de adquisición de imágenes vasculares y de las arterias carótidas, incluidos 

procedimientos de diagnóstico y quirúrgicos. 

• Aplicaciones de adquisición de imágenes cardiacas, incluido el diagnóstico, procedimientos 

quirúrgicos, implantes de marcapasos y electrofisiología (EF). 

• Intervenciones no vasculares, tales como drenajes, biopsias y procedimientos de vertebroplastias, y 

también aplicaciones gastrointestinales, ortopédicas y urológicas. 

Contraindicaciones 

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

• Debe procurarse una especial protección del embrión o feto en los exámenes o tratamientos de mujeres 

embarazadas. 

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

protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo. 

• Quemaduras agudas de la piel (pacientes). 

• Alopecia (pacientes). 

• Lesiones crónicas por radiación (personal). 

~Op ... 
t2 ---'-" 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHILIPS SISTEMA ALLURA Fe 

Anexo I1I.B 

1) 3.3; CONEXIONES DEL ALLURA FC 

ElEm, Equipo tnte¡rante del $lúema Norma CElo ISO Ublcaclón 

Equipo radIográficO Anura Fe CEI60601·1 Part:ia!mente dentrO y 

el equipo radiogril'íco Altura K 
fuera de! ~ntorno del 

cornta de las iigUlem:es partes 
paciente 

prindpales, ubioda$ OOntro del 
entorno del paciente; . Mesa con mÓ<kJlo a su la<!o 

E~tat¡'¡o de brazo M e 
EsQtivo IV 
Conjunto del ¡menslfica<lor de 
¡mágetle~ (11) 
Monitores suspendidos ml el 
{echo, paotalb antirradiación 
opcional y luz objetiVO ,si re 
proporciona) 
Inyector optativo 
Conjunto dI? la cona del tu-
bo de rayos X con d¡spositi-
vos lirrUtaOOre$ del h,1z 
Cámara 1.(00)( 1.000 (on 6p-

,,'" 
Carro del monitor con teda· 
do y monitores de lIi5uallza. 
d6n de ínterin de uwario 

El equipo rad1ográfko Allura Fe 
totlStol de las siguiente, partes 
principales. ubla.Qas {uara del en-
torno del paciente' . Generador de rayos X 

[nación di! trabajo 
Armarlo de controlfdlwlbu· 
ción elktrica ¿~1 sistem3 ton 
control dé adquíslción 

flEm. Equipo Inwgrante del sistema ~rma CElO ISO UbIcación 

Interfaz de sala (ilumlmción dI! la ca 6Oó<i1·1 FIJ~nl del entorno del 
sala. (,'OntactOt de puerta y con· paciente 
meto dt>l intem.Jpror de ém$"gllfl· 
da) 

EstaclÓIl de- trabafo compatible Normas CEl Fuera del oN1torflO del 
conDICOM pac!ente 

2) 3.4; 3.9; INSTALACiÓN MANTENIMIENTO Y CALIBRACiÓN 

Respecto a la Sala 

Proyecto 

~~s de se¡ur1dad alictrtca 

lu conexiones ele<t:rkaS a 
OtrOS éqUlpOl cdéctrlcos méd¡· 
tOS cumplen la normativa ca 
6060M 

M~kIaI de seguridad ~tt1ca 

El equipo debe conett:arSe al ge-
"arador de rayos X del equipo 
A1lura FC, 

Los dispositivos del centro saN-
t4rlO deben atenerse a la nor-
mativa CEl60601·t 

No deben utilizarse cables de 
conexión apanul!adot, 

Los <:lrcultos de IN eql.lipO$ hOl-
pltalarlos deben estar aislados 
dcl cond\lctor de protección. 

La estadon de trabaJo debe ro-
nec:t.ane mediante un conmuta. 
dor Eme"neL 

'-0 

La Instalación de ALLURA FC en la sala de exámenes, debe seguir un proyecto adecuado para utilización en 

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

INSTALACiÓN 
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 configuración por 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHILIPS SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo IILB 

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

de mantenimiento cualificado. 

Según la norma CEI60601-1, la información incluida en este capitulo es obligatoria. En este documento se 

describe la conexión correcta del equipo. 

General 

El equipo Allura FC cumple las disposiciones de la norma CE160601-1 y satisface, dentro y fuera del entorno 

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

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

Mantenimiento 

Introducción 

lqendl> 

Unlód de obtenci6n de jmig~.nes ra· 
dlo!6gl<.:n (R1UJ , Brazo en e 

S Curo horizontal 

Freno del enativo de brazo en e 

, Rueda$ delanteru <lel esultlv<J de bra· 
ao ene 

11 Rueda debmer.l de ~ meS<! 

1l MOdulo dell:tdo de la me'1a 

15 Pa~t"lIa de angula 

17 Generador dl1 rayos X 

4 , , 
10 

12 

14 

16 

18 

__ .tr.. -- ,." 

•'¡ •.. . í 
• 
• 

Tubo de rayos X r colimador 

Asa del <;uro 

Ruedas traseras del ertativo de- brno 

"C 
Soporte: del padente 

Rueda trasel<1 de la mesa 

Cokhont'ta de la mesa 

Monitor de Vi~U<1J¡laci6n de 1m;igIlMS 

de referencia 

Monitor de vlsUl'Ihzadón de I~M'$ 
en tl~po real 

(1) •.... 

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

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

seguro, eficaz y fiable. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo I1I.B 

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

Programa de mantenimiento planificado 

e 
Las tareas de mantenimiento planificado sólo pueden realizarlas técnicos cualificados y autorizados, y se 

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

muestra un resumen del programa de mantenimiento planificado. 

A 
Asegúrese de que el sistema está en modo de ~rDdiación desactivada' antes. de 

comenzar cualquier tarea de mantenimiento. Silo radiación no se desactiva para los 
tareOS de mantenimiento, el personal puede exponerse ti radiación sin saberla y sufrir 

lesiones graves. 
Comprobación 

Detectores de colisiones 

Etiquetas de advertencia en 
el sistema 

Velocidad de exposlcl6n de 
entrad3 f1uoroscóplca del 
paciente 

Alineación 

Mecánica 

Mandos e indicadores 

Botón de parada de emer­
gencia 

Limitación de campo 

Conmutador LAN 

Objetivo Frecuencia 

Comprobar que el mov!~ Cada 6 meses 
mIento aplicado se detiene y 
que se emite una alarma so~ 
nora 

Asegurarse de que la etlque. Cada 6 meses 
ta de advertencia está pre-
sente y es legible 

Comprobar el valor máximo Una vez al año 
de la tasa de exposlcl6n de 
entrada f1uoros<:óplca del 
padente 

Comprobar lo siguiente: Una vez al alio 
• llmludón del campo del 

colimador 
Centrado del haz 

Comprobar lo siguiente: Cada 6 meses 
• Retenes y cables de con­

trapesos 
Todos los topes mecánI­
co, 

• Frenos y bloqueos 

Comprobar la precisión y el Cada 6 meses 
buen fundonamlemo de: 

Todos los mandos 
• Todos los. Indicadores vl­

s.uales/sonoros 
Movimientos de control 
de la mesa 

Realizar una prueba de fun- Cada 6 meses 
cionamiento 

Medir la extensión del cam· Cada 6 meses 
po de rayos X respecto al 
área de !'ecepclón de Imáge-
nes. 

Comprobar que el suminls- Cada 6 meses 
tro eléctrico de la red proce-
de del "enchufe portátil de 
varias tomas con SAl" 

" O 

f· 1/-, t< / 

1· .. "t_·;'·'Udl,j¡;<:-;·, ::;)¡ :~ 

----~ 

" 
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PHILIPS 
Comprobación 

Equipo AJlura Fe 

Conductos y manguitos del 
cilble 

Accesorios 

Pantalla antirradtaclón 

Conductor de protección (a 
tierra) 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo I1LB 

Objetivo 

Comprobar si hay Indidos 
de danos por colisión 

Asegurarse de que los con~ 
ductos '1 manguitos protec­
tores del cable están en 
buen estado 

Frecuencia 

Cada 6 meses 

Cada 6 meses 

Comprobar que los acceso- Cada 6 meses 
rlas están firmemente ajusta-
dos a la mesa 

Asegurarse de que no hay Cada 6 meses 
grietas ni roturas 

Comprobar el ajuste del con- Cada 6 meses 
ductor de proteccl6n (a tie-
rra) del sistema completo pa-
ra garantizar la seguridad 
frente a peligros eléctrlcos 

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario 

~ 

La realización de las comprobaciones del usuario es una tarea segura cuando el equipo del sistema Allura Fe 
se utiliza para su finalidad prevista. 

Comprobación Objetivo Frecuencia 

DetectOres de colisiones Comprobar que el movi- Antes de utilizar el equipo 

miento aplicado se detiene y 
que se emite una alarma so-
noca 

Comprob-ar si hay indicios 
de daños por colisión 

Conductos y manguitos del Asegurarse de que los con- Antes de utilizar el equipo 

cable ductos y manguitos del cable 
escl:n en buen estado 

Todos los accesorios Disponibilidad e íntegrldad A diario (ver NOTA) 

Todos los mandos Asegurarse de su correcto A diario (ver NOTA) 
funcionamiento 

Frenos y ruedas Asegurarse de su correcto A diario (ver NOTA) 
funcionamiento 

Todos los Indicadores Asegurarse de su correcto A diario (ver NOTA) 
funcionamiento 

Cables Comprobar si hay grietas o A diario (ver NOTA) 
roturas 

Inscripciones y etiquetas Comprobar su legibilidad $emanal 

Accesorios Comprobar que los acceso- A diario 
rlos estan firmemente ajusta-
dos ala mesa 

L1mpie'Ia de la mesa Garantizar una hIgiene ade- A diario (como mfnlmo) 
cuada. y una vida segura y óp-
tima del equipo 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHILIPS SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo IILB 

3) 3.6 INTERFERENCIA RECIPROCA 

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

4) 3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN 

ADVERTENCIA 

PRECAUCiÓN 

Limpieza 

A 
Aísle el equipo de la red elé<:tricu siempre que Ja voyo a limpiar, des/nfectttr o 
esterilizar, poro evitor descargos eléctricas. 

Impido que entre agua o cualqUier otro liquido en el equipo; podrían provocar 

cortocircuitos y corrosión. 

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

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

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

propiedades de un agente de limpieza, nO lo utilice. 

Desinfección 

Las partes del producto que admitan la desinfección, incluidos los accesorios y los cables de conexión, pueden 

limpiarse con un paño impregnado con un desinfectante adecuado. No utilice nunca desinfectantes o agentes 

esterilizantes corrosivos o disolventes. Si no está 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 convección propaguen los vapores del aerosol por el 

interior del producto. 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 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 desinfección, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a la normativa vigente del 

lugar donde esté ubicado. 

ADVERTENCIA 

PRECAUCiÓN 

A 
No utilice aero.sOle.s de de.sln(ec<:ión infJamobles o poten<:iolmente explosivo$. Dichos 

oero$oles creon vapores que se pueden Incendlor. provocando lesiones personales 

groves o mortales. 

No se recomiendo utilizar pulverizadores ni oerosole.s para deslnfector $010$ con 

productos son/torios, ya que 10$ vapores pueden penetrar en ellos y origIne" 
cortoclrculto$ o carroslón del meta~ o dañar el producto. 
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PHILIPS 

5) 3. 10; 3. 16; RADIACiÓN 

Protección contra radiación parásita 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo I1I.B 

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

Vi>yenda 

~ 

Objete difusión: Material equivalente al agua de 25)( 2S x 10 cm (según la 
nOrmatNII CEI 601-1-3, cláusula 2'l208.6) 

! 

Descripción general de los mapas de isokerma 

cm 

Leyenda 

Kerma en aire en una hora 

Altura sobre el suelo 

Con di~osltivo de protección y <:01'1 Rltro 

Stl dispositivo de prott!~ci6n y <:on nitro 

Zona de ocuf!3d6n slgnlf'¡ciltlva 

I DispoSitivo de protecciÓfl (01'1 0.5 mm 

I 
I 

Las siguientes tablas ofrecen una descripción general, incluido el número de figura, de los mapas de isokerma 

correspondientes al sistema AIIura FC. 
FRONTAL CABEZA 1 M 

Y[rn] 3 ,-------------------, 

1 
2 

o 

-1 

-2 

-3 -2 -1 o 2 

'."...'H 
1'':: ... '1''),:1"'1' •-- ~:~:; 

·'00 (>(l4 

,',,", 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo III.B 

3. I1TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES 

C6digo de error 

ERR 004 

ERR 020 

ERR 040 

ERR 060 

Código de error 

ERR 063 

ERR 064 

6) 3. 12CONDICIONES AMBIENTALES 

Descripd61'1 de error 

&ror dé teda atascada dUM 
rame BIST (prueba automáti­
ca Integrada) 

Error de comunicacl6n del 
controlador de! lado de la 
mesa 

Fallo de comunicación del 
controlador de! colimador 

Fallo de comunlcaci6n del 
controlador de brazo en e 

Descripci6n de etTOf" 

Colisión del lado de la Impre­
la'" detectada 

Colisl6n del lado de! tubo 
de rayos X detectada 

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO 

Sala 

Sala de control/fundona­
miento 

Sal. de estación de trabajo 

Temperatura 

(grado. centlgrados) 

15< - 35' 

Acción/Explicación 

Encienda y apague la máqui* 
na. Asegúrese de que la tec­
la no se queda atascada. 51 el 
error persiste. llame al Servj~ 
ciO técnico, 

Encienda y apague la máqui­
na. SI el error persiste. llame 
al Servicio técnIco. 

Encienda y apague la máqui­
na. Si el error persiste, llame 
al Servido técnico. 

Encienda 't apague la máqul. 
na. Si el error persiste. llamé 
al Servido técnico. 

Acción/Explicación 

Aleje el brazo en e del 
paCiente presionando en el 
sentido contrario al último 
ángulo de colisión o presIo­
ne continuamente ellnte­
rruptor de anulaCión del sls· 
tema antlcohslón para quitar 
el brazo e dél área de coli. 
slón con el paciente. Una 
vez que el brazo en e está 
fuera del área de detección 
de colisión. suelte ellnte· 
rruptor de anulación. 

Aleje el bra:z:o en e del 
paCiente presionando en el 
sentido contrario al último 
ángulo de colisión o preslo. 
ne continuamente el inte· 
rruptor de anulación del sls" 
tema anticollsión para quitar 
el brazo e del área de coll. 
slón con el paCiente. Una 
vez que el brazo en e está 
fuera dél área de detección 
de colisión. suelte el Inte­
rruptor de anulación. 

Humedad 

30%-75% 

30%- 75% 

/l 
'.'c:7K' .,,: . , . 

.. " (, )' . ,., 
... w··I,;¡ •. L· ¡ ,~ .' ,," -" 

.¡;-e 
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INSTRUCCIONES DE USO e PHILIPS SISTEMA ALLURA Fe 
Anexo III.B 

ADVERTENCIAS 

• El uso de la Altura Fe en entomos para los que no está diseñado puede causar incendios o explosiones. 

CE M, teléfonos móviles y similares 

El sistema AIIura FC cumple con la normativa y las disposiciones básicas 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 emisión electromagnética del equipo y su 

inmunidad obligatoria contra perturbaciones electromagnéticas procedentes de fuentes externas. 

PRECAUCiÓN 

Las comunicaciones mediante FR portátiles y móviles pueden afectar a los equipos de electromedicina. Tenga 

cuidado al utilizar estos dispositivos de comunicación dentro del rango especificado de los dispositivos de 

eleclromedicina. 

ADVERTENCIA 

El uso de accesorios y cables distintos a los espeCificados puede suponer un aumento de emisiones y una 

reducción de los niveles de inmunidad. 

7) 3.14; DESECHO DEL PRODUCTO 

A 
No deseche el sl$lemn Alluro Fe (ni sus: componentes) con 10$ Nulduo$ doméstIcos o 

industrioles. El sistema puede contener plomo, tungJteno, oceite u otrQS S'ustonclm 

pe-ligrosos, que se deben elimInar de formo especial. La eliminación incorrecta de 
cualquiera de estos materioles puede producir efectos contaminantes graves del 
medio ambiente. E.I slstemo también contiene información sujeta <1 prlvoc:idod que 

debe ser bormda CQrre<tomeltte. Recomendamos dirigir,.. al servicio técnic::o de 
Philips ant~ti de desechor el sistema Allura Fe. 

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 Fe 

8) 3.16; PRECISiÓN DE MEDICiÓN 

Sistema de adquisición 

Normativa aplicable CEI60601~1~<4 (PEMS) 

Anexo III.B 

ISO 14971 (G~sti6n de riesgos) 

Parámetro Tipico 

Resolución de la Ima- 1,000 x 1.000 pfxeles 
gen 

BPP (adquisición) 12 bit> 

BPP (almacenam!en- 12 bits 
to) 

IPS 

Imágenes por se­
cuencia de cine 

Almacenamiento to­
tal (imágenes) 

AlmacenamientO to­

tal (sewenclas de ci­
ne) 

Registl'Os del pacien­
te en la base de datos 

Cálculo del prome­
dio de imágenes 

Factor de brillo 

Factor de contraste 

80.000 

(si no se almacenan 
secuendas de cine) 

320 

(con 240 imágenes 
por secuencia de ci-

ne) 

37.800 

Valores minimos 

2 

O 

O 

-150 

-lO 

Valores máximos 

25 

240 

32 

150 

10 

e 


