
, j ' 

'.Ministerio áe Safuá 
Secretaria áe Pofíti1:as, 'l!..egufación 

e Institutos 

.9!.~M.5t 'T. 

BUENOS AIRES, 1 9 ABR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-12103/10-3 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 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

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. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 Sistemas para Angiografía 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 18 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-11, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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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 I, II Y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese." 

Expediente NO 1-47-12103/10-3 

DISPOSICIÓN NO 

273' Dr. OTTO A. ORSINGRER 
SUIHNTERVENTI:lR 

A.l'I.M.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No .... .2. .. 7 ... 3 .. 4: ..... . 
Nombre descriptivo: Sistemas para Angiografía 

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

Radiográficos/Fluoroscópicos, para Angiografía/Intervenciones 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: formación de imágenes de rayos X vasculares y 

cardiovasculares para procedimientos diagnósticos y quirúrgicos, así como en 

procedimientos no vasculares y electrofisiología. 

Modelo/s: 

ALLURA XPER FD10 

ALLURA XPER FD20 

ALLURA XPER FDlO/lO 

ALLURA XPER FD20/10 

ALLURA XPER FD20/20 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems B.V. 

Lugar/es de elaboración: Veenpluis 4-6,5684 PC Best, Países Bajos (Holanda). 

Expediente N0 1-47-12103/10-3 

DISPOSICIÓN NO 

~ 
~213 , 

.. ~~ 11 ~~ , 
Dr. OTTO A. OBS1\!1GHER 

SUEI-'NTERVENTpR 
~.M.A:r. 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

No·········2··7··3··'·,········ 
~~ 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 



PROYECTO DE RÓTULO 

PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD 
Anexo IILB 

Importado por: 
Phlllps Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado por: 
Phllips Medical Systems Nederland B.V. 
4-6 Veenpluls. 5684 pe Besl. Paises Bajos 

Sistema para Angiografía ALLURA XPER Modelo:, __ _ 

ReC _____ _ !S/N! xxxxxxxx ~---------------------

Almacenamiento v (190 - 480 v ± 10%) 
Free: 50f60Hz 

3 fase Y 
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. Mal. N" 4863. 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-11 

..------- -

\ 

Inl. JAVI 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO 

er····· SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD 
Anexo IlI.B 

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

Fabricado por. 
Phlllps Medical Systems Nederland B.V. 
4-6 Veenpluls. 5684 pe Bes!. Paises Bajos 

Sistema para Angiografía ALLURA XPER 

V (190 - 480 V ± 10%) 
Frec: 50/60Hz 

3 fase Y 

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. Mal. W 4863. 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-11 

1) PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

A 
• Las modifIcacIones o adIcIones l/evadas a cabo en el AI/ura XPER FD por personas sin la formacIón 

adecuada o el uso de pIezas de repuesto no autorizadas pueden InvalIdar la garanlfa de Phl/lps 

Healthcare. Como en cualquIer producto técnico complejo, el mantenimiento efectuado por personal sin 

la capacitación necesarla o con piezas de repuesto no autorizadas conlleva un grave riesgo de danos al 

equIpo AI/ura XPER FD y de lesiones flslcas personales. 

A Mantenimiento y anomalías: 

• No utf/lce el equIpo AI/ura XPER FD para nInguna apl/caclón hasta tener la certeza de que el Programa 

de comprobaciones rutinarias del usuario se ha real/zado de forma sallsfactoria y de que el Programa de 

mantenimiento regular del AI/ura XPER FD se encuentra al dia. 

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

el AI/ura XPER FD hasta que se haya reparado. La utilización del sistema AI/ura XPER FD con 

componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al operador o al paciente a peligros de 

radiación o de otro tipo, lo que podría ocasionar lesiones ñsicas graves e Incluso mortales. 

AADVERTENCIAS Conocimientos sobre seguridad: 

• No utilice el sistema AI/ura XPER FD para ninguna aplicación hasta que no haya leido, comprendIdo y 

aslml/ado toda la información sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimientos de 

emergencia incluidos en el capítulo SEGURIDAD. 

• La ulllización del AI/ura XPER FD sIn los conocimientos necesarios que garanticen una utilización sIn 

riesgos puede ocasionar lesiones f{sicas graves o Incluso mortales. También puede dar lugar a 

diagnósticos y tratamientos clínicos incorrectos. 

Formación adecuada: 

Inl. JAVIE OSI¡\N 

•• I~ lde13 
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PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD I~ re .: 
Anexo III.B ~ 

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

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

este sistema AI/ura XPER FD de manera segura y efectiva, NO LO UTILICE. La utilización del AI/ura 

XPER FD sin la preparación suficiente y adecuada puede ocasionar lesiones flslcas irreversibles e 

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

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

funciones y capacidad. La utilización del AI/ura XPER FD sin un buen grado de conocimiento en este 

nivel puede comprometer su eficacia asi como la seguridad del paciente, la suya misma y la de otras 

personas. 

Dispositivos de seguridad: 

• Nunca intente retirar, modificar, omitir ni anular ningún dispositivo de seguridad del equipo Allura XPER 

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

morla/es. 

Uso previsto y compatibilidad: 

• No utilice AI/ura XPER FD con ningún propósito distinto al previsto. 

• No utilice AI/ura XPER FD con productos que no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parle 

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

no compatibles puede ocasionar lesiones físicas graves o morlales. También puede dar lugar a 

dIagnósticos y tratamientos clínicos Incorrectos. 

• El uso previsto para el equipo Allura 

2) 3.2 USO PREVISTO 

Los angiógrafos Allura Xper serie FD10 y FD20 están diseñados para aplicaciones de formación de imágenes 

de rayos X cardiovasculares y vasculares, incluidos procedimientos de diagnóstico y quirúrgicos (como 

angioplastia coronaria transluminal percutánea (PTCA) y colocación de endoprótesis vasculares (stents y 

aterectomías), así como para procedimientos no vasculares y electrofisiología 

Contraindicaciones 

Este sistema Allura XPER FD no debe utilizarse si se sospecha de la existencia de alguna de estas 

contraindicaciones. 

Deben tomarse precauciones especiales y medidas preventivas en los siguientes casos: 

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

pudieran estarlo. 

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

completamente protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo o muy próximo a 

• 

éste. El motivo es que la radiación parásita también puede resultar dañina. 

Quemaduras agudas de la piel (pacientes). 

• Lesiones crónicas por radiación (personal). 

3) 3.3; CONEXIONES DEL ALLURA XPER FD 
Inl. JAVIER 

DIRECTOR SIAN 

2 de 13 
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PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD e Anexo I1I.B 

N· Equipo Integrant .. dol '''toma NormaCEI 

com 01$0 
p. 

1 Equipo radiográfico AUlIr. Xpor FD CEI 60601-1 I 

UL 2601-1 

1m ",!ulpos radlogrllfiGo, AIIur. Xpor FD 

tionen to'S siguiontQls efomontos basieas dontro 

dal ontomo dol p .. Ionto: 

MQsa con módulos do control 

Estativo 
Conjunto de la ~orezlJ del tubo de rayos X 

con dlsposltllA'.) ¡imitador daI hez 

Conjunto dal datoctor do pantalla plo". ¡m) 
Monitorq<; para 1Usp9nsion <kJ1 tocho '! MZ 

ol?J9tivo 
Pantalla ontlrradloclón optativa 

Luz do examen optativa 

Inyector optatlve 

los equipos radlognUkos Anura X¡mr FO 

tienen los 519ul~mtQs etQ~nto5 basteos fuera dQI 

entorno del paciente: 

G,mQrador dg rayos X y unidad de 

r@'frigeración 

Armario de control de Ja geometrfa 

Armario da controÚdistriboclón ellktrica del 

sistema con 1nterfaz de uSUI.lrio y monitores 

de visuaUzacrón 

2 Red f Estact6n 00 trabajo EasyVlsion NormaCEI 

4) 3.4: 3,9, INSTALACiÓN MANTENIMIENTO y CALIBRACiÓN 

Respecto a la Sala 

Proyecto 

Ubk>ackln dol 

equIpo 

Parciafmente dontro 

y lUora dol ontorno 

dal pac""' ... 

Fuera ckIIl entorno 

dQt paciente 

_dn.do ....... _ .,_. 
la. conoxio_ oIOCtrk:as (A TY-

X2, MOAI·X2, MOP-Xl, MOY· 

X24, MOY-X34, NP·Xl05, NP-

Xl06 y NP-Xll1). otros 
",!ulpos _tromoldloos 

cumplOn la no,ma CEI60601-1, 

La red/estación de trabajo 

E"yVlslon d_n .star 

oonoctadas rtl9d1antg aisliKIOT 

Ethernet MDAI-X2. 

La Instalación de ALLURA XPER FD 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 XPER FD debe instalarlo y configurarlo en su totalidad un técnico de mantenimiento como 

parte del servicio de entrega, A veces es necesario modificar el equipo o su configuración por razones de uso o 

por cambios en el lugar de instalación, Estas modificaciones debe llevarlas a cabo un téc de 

mantenimiento cualificado. 

lOa 3 de 13 
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PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD 

Mantenimiento 

Introducción 

Programa de mantenimiento planificado 

Anexo III.B 

,d::J" 
V 

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 'radiación desactivada' antes de comenzar cualquier tarea 
de mantenimiento (módulo de formación de imágenes, botón IActivar/desactivar radlaclónl [9J). Si la 
radiación no se desactIva para las tareas de mantenimIento, el personal puede exponerse a radiación sin 
saberlo y sufrir lesiones graves. 

Detectores de colisión 

Nivel de aceéw: 

Toma de tierrn 

f¡ttfos de aire 

CaHdad de ímagen 

Objetivo 

Comprobar la preclsl6n y el buen 
ÚlClonamiellto de: 

• Todos 10$ mandos 
• Todos los jfldka~, vlsuaJeslSOOOfO$ 

• Mandos de movimientos de la mesa 

• DA 
• Velocidad de obruradore.s. 

COl'T'Iprobar que e. movimiento apbcado se 

detiene y que se emite una .alarma sonora 

--
s.me.tral 
Semestrll 

SemmraJ 

Comprobar el nivel del aceJte 'tUmpial' d filtro Semestral 

de aceite 

Comprobar la oonoexl6n a tien"a mAxima de 

todo el:s.i:stema 

UmpÚlt' 

Comprobación de KA de F~ monitores y 

escabnidad 

Anual 

Anual 

Anual 

$;stelTl3 AlIlWi'I Xper FD20f Calibrar (generador Ve1ara) Anua' 

10 

Topes mecánicos Comprobar su estado (buscar daf'tos) Anual 

Anual Movimiento del e:itadvo Calibrar 

Tarjetas Tel y banidores 

Rodamientos 

Mecánica 

Ref-rígeraci6n del FO 

Comprobar -que tas tarjetas eftán bien encajadas Anual 

y que no h¡ry polvo m SfgnOS de corroslOn 

Cornpr~r que no tienen polvo, grlml nI aceIte Anual 

• Retenes y cables de contrapesos Anual 

.. Todos los topes mecánioos Anual 

t Frenos y bloqueos Anual 

.. EngrMelJubricadOn Anual 

fIltro de ajreJfiltro de liquido, comprobar bomba Anual 

Refrigerad6n del FO Cambiar refrigerante Anual 

Cada dos fD (detector pantalla pmna) Calibrar 

Etiqueta de advertencia 

(OHHS) en el módulo Xpei" 

Comprobar que la etiqueta de advertencia eftá 

presente y es legible 
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SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD ~ 
Anexo I1I.B ~ 

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario 

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

XPER FD se utiliza para su finalidad prevista. 

Comprobación Objetivó ""'.u .... ta 

E<¡uIp'" AH .... X,,", FD2()I10 Comprobar si ~ Indlclo$ de dohos por coIW6n Antes de u.lltLar 01 "'!'iP" 

E<¡up'" AH ..... X,,", F02()l10 Comprobar oI .. wlo del '''P''''adw ($1 .. ti Antes de utiltLar.1 O<JlÍP" 

Todas 1M parte-s accesibles 

del estat1vo y de la mesa 

Todos los a<;(;crorios 

Todeslos mandos 

Frenos y ruedas 

Too05 los indicadores 

Cables 

limpieza de la meS3 

PantnllM antirrndladÓ1l 

Inscripciones y etiquetas 

Brazo en e frontal y ARe 

lateral 

Ca1¡bración del usuario de 

XperCT 

Instalado) y de 10$ <:00011((0' y Jos manguitos 

protectores del cable (omamenooles) 

Comprobar s.4 hay dallos por rolísión 

Disponibilidad -e integridad 

Asegunne de su correcto fuocionamento 

Asegurarse- de su correcto (un<ionamiento 

Asegurarse- de su COfTeC,to funcionamenCO 

Revisar por sí están retorcldos -o agrtetados 

AsegurAr la higiene y conservar el equipo en 

condiciones óptimas r seguras 

A diario ¡ve. nooo} 

A d/:aMo (ver nota) 

A diario (ver nota) 

A diario (ver nota) 

A diario (ver nota) 

A diario (ver nota) 

A diario (como mínimo) 

Comprobar que 105 aecct-orios -están firmemente A diario 

ajustados a la m~. en particular el aporapíes 

Comprobar si hay grietu o roturas (ftuorosc:opla) Semanal 

Comprobar su legibilidad Semanal 

Para mantener el equipo en condk.kanes óptimas. Semanal 

comprobar que las ptSlaS no tienen -suciedad, 

grasa ni partkubs extrai\as 

Para uegurar la calidad de ¡majen óptima A clarlo 

Comprobación de la limitación del haz 

Comprobación del dispositivo limitador del haz (obturadores) 

1 Pulse la palanca de nHmdo ¡Obturadoresl [10] dd módulo de formación de 
imágt'n('S para rdnicin los obcuradore.s. 

2 Coloque' el tablero en posición horizontal y ajúsrelo a la altura máxima. 

J Coloqut' el {-'5rativo del brazo en e (en la posición frontal) con el haz de rayos 
X perpendicular al tal:"lero. 

4 CQloql1<." dos reglas guIa de fQnna qut:: .. \tnl'\·~iesell el t.tblero en cruz y l'malas 

con dnta. 

s Utíli,e la palanca de mando IDistancia de fuenee a imogen (DHll [J J] del 
módulo de geomctlú par.l mover d FO I(J más c,Crca posible de hls n.-gtas. 

6 Con la teda de inverSión plunllño de campo del Jeteccorl /l] del módulo de 
f'(JrmaclÚn de imoigenel'l, selecóone un ramaño de campo adecuadu para el 
dl~tectnr de pantalla plana. 

7 Para iniciar la fluoroscopi.l, pise el ~dJ.l IFluoroscopial [1] Y suéltelo. 

8 Utíl¡", el m.mdo 11:'¡'lero b.scl1bntel [2] del módulo de geometría para 
cQlo(ar el centro de la interseccÍón de las dos reglas guía en el centro de t, 
imagen. 

9 Pise t'l pcdallFlunroscopial {1] par.l iniciar la tluorosCOpi'l y anote los valores 
dl' las reglas (de Al J. DO correspondientes a los bordl"S de la imagen (vea a 
siglliente figura). 

KOSIAN 
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PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD 
Anexo III.B 

• 

• 
Ir" =. 

• , 'f'"'~ tI ,,~# IJ. " 

I Lu I U 11 :lIhulI 

10 Coloque sobre las reglas un chasis radiográfico analógico o digiral del tamaño 
"decuado. 

11 Exponga la película analógica (o película digital) medi'Ulte una Iluoroscopia [1]. 

11 Anote los valores de la, reglas (de A2 a 02) (vea la siguiente figura). 

11 Determine I~ distancia [Xl entre la mancha focal yel &lblero. Consulte la 
Figura 8.4 p.lI;] obtener mi" informac,iún. 

N OT A La posIción de la mancha foca' se Indica en la cubl.rte exterior de 'a coroza de' tubo, 

14 Calcule lo siguiente de ,-,,1, borde (JeA a D): 
• IValor 2 - Valor 11 S X/50. 

EJEMPLO Al ~ 7, Al ~ 6.8 Y X ~ 85. la f"mml. arroja: 

16,8 -71 oó 8')150 (~0.2 oó 1.7), que es cometo. 

Si alguno de los valores calculados es mayor que XlSO, el dispositivo 
lirnit'-ldor del haz no e!irá funcionando corrC4.."'tamcnte y es preciso avisar al 

. ~ secvi,c,Ío técnico. 

K .. C~ sc\iNt.v 

~. 

\11 1 ¡>.\j léll ~Ah3)IYIN:rERFERENCIA RECIPROCA 
,¿el? -r..:;:' \1~¡:'" s,, 
S ~,':" (- ,t_' 

1'\\1\..1 515,\0\,11""·· Itne"" Página 6 de 13 
. ON\S\Q 
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PHILIPS 1tfS\ SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD 
' " .¡-. 

Anexo 11I.B ~ 
• No utilice el AIIura XPER FD en presencia de vapores o gases explosivos. como ciertos gases anestésicos . 

6) 3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN 

ADVERTENCIA 

Paro 8vitar descargas 8léctricas, 81 t1quipo sÍ8mpm d8b8 d8SCOnsctafS8 d8 la fiJ8nta de alimBntacldn antas de su 

limpi8za, desinfección o 8starillzación. 

PRECAUCIONES 

• Impida qU8 8ntm agua o cua!quÍ8r otro liquido 8n 81 t1quipo; podrfan acafTf1Br cortocirwltos y corrosión . 

• Si8mpm qU8 S8 utilictJ 81 ÍflytJC/or, 818stativo y los módulos OptJfl1tivos del tablt1ro d8b8n prof8g8fS8 con fiJndss 

8starilizadas. 

Limpieza 

Partes esmaltadas y superficies de aluminio 

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

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

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

las propiedades de un producto de limpieza, no lo utilice. 

Partes cromadas 

Las partes cromadas sólo deben limpiarse con un paño de algodón seco. No utilice abrillantadores abrasivos. 

Para proteger el acabado, emplee una cera no abrasiva. 

Correas del paciente 

Las correas del paciente se pueden lavar y esterilizar. Las correas del paciente deben lavarsellimpiarse 

conforme a las instrucciones del fabricante. 

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

solución o disolución antimicrobiana convencional. Las correas soportan temperaturas de hasta 300°F (148,9 

oC). Las correas se pueden lavar a máquina después de los procedimientos quirúrgicos de rutina, pero también 

:::i:::::meter a autoclave o esterilizar cuando se necesite una correa esteri~ 

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

se limpian con un paño impregnado de desinfectante. Nunca utilice desinfectantes corrosivos o disolventes. Si 

nO está seguro de las propiedades de una solución desinfectante, no la utilice. 

Si va a emplear un pulverizador desinfectante (no inflamable ni explosivo), apague primero el equipo y déjelo 

enfriar. De esta forma se evita que las corrientes de convección propaguen los vapores del aerosol por el 

interior del equipo. 

Cubra todo el equipo con una sábana de plástico antes de comenzar la pulverización. Cuando no queden 

restos de vapor, puede retirar el plástico protector y proceder a desinfectar el equipo de la forma recomendada. 

~I\t\~. ~,', 
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INSTRUCCIONES DE USO 
I~·· PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD 

Anexo I1I.B \:P 
Siempre que se utilicen aerosoles, el operador debe asegurarse de que no quedan rastros de vapor antes de 

volver a encender el equipo. Los métodos de desinfección, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a 

la normativa vigente del lugar donde esté ubicado. 

ADVERTENCIA No debe utilizerse putverizadoffJS ni aerosoles desinfectantes infIBmab/es o potencialmente explosivos, ya 

que /os vapoffJS qua producen pueden incendiarse y ocasionar lesiones ffsicas graves y dallos al equipo. 

PRECAUCiÓN No se recomienda uú71zar pulverizadores ni aerosoles pata desInfectar salas con equipos mtJdicos, ya que 

/os vapoffJS pueden panelTllr en el equipo Y originar cortocin;uitos o corroer el metal 

7) 3.10; 3. 16; RADIACiÓN 

Protección contra radiación parásita 

Factores técnicos: 110 kV, 3.600 mAs, sin filtro añadido 

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

Objeto djflldón: lS 1: 25 x: 10 ('m 
malt'rial equivalente al aeoa 
(seeÚU CEI (jOl·l';~. 
apartado 19.10S,(j) 

... 

Con 
meeaahmo de prottCdÓD 

Ruma fU ain eo una hora (pGy) 

Zona de ocupadóD d,ntnudva 

DbpO$(tivo protfdor ('08 ().~; 1.0 o l,!!: mlD 

ñadido. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

~; PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD 
Anexo I1I.B 

Influencia de los filtros añadidos en la protección contra la radiación parásita 

En la siguiente tabla se presentan los valores de KA como porcentajes de las curvas en función de la selección 

del filtro añadido 

kV Filtro Reducción (") ... 

S'n 811n.,. 8111t'" 111I0Il. 
prote<dón tlqutntlenh 4lqulVa&en~ ..... n.Jent •• 

• G,5 mmde • 1.' rnrtt d6 1.s,~de 

plomo plomo . pIo"'... .. 
"8 O 100 100 100 100 

1 •• 87 85 76 

2 J. •• •• S) 

3 " •• '7 32 

90 O .. 3l 3. .. 
1 ,. 27 24 31 

2 19 20 15 17 

3 8,5 12 9,0 ',2 
78 O l5 ',0 " 22 

1 18 ',1 7,2 12 

2 7,1 2,' l,' ',' , 1.3 1.3 1,8 1,' 

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

correspondientes al sistema AIIura XPER FD con un tubo de rayos X MRM-GS 04-10 o MRC-GS 04-07 X: 

LWt'OH'S téfllio.ls: nnorosfopia 110 k V, sin fillro aliad ido 

Página 9 de 13 
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Anexo I11.B V 
3. I1TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES 

Memllje: mo4trado A«kSnJI!!xplcadón .' 

Cannot be C:Otl'4H1ted duJ!, t() <:omplett El cilculo talla porque e!dste una obnrucdón total. 

O(dusion (No ptl~de (ah:uI.me porque un vaso. 

la obstrucción es totaQ 

<:annot mt<rrt exitdog examinadoo Id! Cambio de: la ID cM examen. 
(No 'Se pueoden fu5kmar e:xámenM 

existen«:s) 

Centerlíne mil metron c:mnot be Error que indica que no puede calcularse el anoillsi, de 
c:omputoed (No puedt- calcularse el movimiento parietal váaJ, 

movimiento ¡xtrietal axial) 

Cemerllne wall modon ¡rapn Q1lnot Error que indica- que no puede mostrarte d .gráfico de 

be displayed (Na puede abrhu el movimiento parleuJ ."lda!' 

gráfico d.:1 movimiento .parietal mal) 

Chanlled llUtings. mke e:ffe<:t in nillxt Se produce en el análWs actual cuando el usuario 

l'tl'lal'fl'is (Los nuevos ajll$tes slIlrán cambia algo en la conflCU"lclón. 

efectivos en próXImo an.iUsili) 

M~. M,óltrlldo A<:<I6n1~1&t 

Add run ami mark ¡mase (AereBU& Seloe<:donada una secuencia de lmápne. para combinar 

secuencia y marque irn:tgen) con el análltls aaual. 

AA itwalW heart rafe has bHn l'tlttred l.;¡ 1feweuda W'dbca iorroduddo. era necudvJ o no 

(Introducida lIna fre<lIencla ardíta no estaba dentro de un Jn~o Meptabte-, 

,.Ildal 

An In\1ll1d htight has been enwed La ah:urn n~uQda era nepdw o no estaba dentro 

(Introducida una alrura no nlda) de un interwJo acepttble, 

Al'! ¡nnlkl weigf'lt ha, bew ent~~ El pe,o introduddo era MgiI.ÓVO o no estaba dentro de 
(lntroducldo un peso no .... Udo) un IrmfYaJo act:ptabfe. 

AA unknown error ()«l.If'f"ed. Error desconocido, 

(Se produjo un erTOro) No furthet" 

~QI¡¡b avallablt (No hay 1T1:á. 

Información.) 

Apex " nO( In :. LAO pro¡éCtíon La lma.gen pre:du tenér un d~m¡nado in¡ulo pilf1I 

(8 4pke no w en la proyte:dón OAI) poder Mr ta'I3 Imagen CAl, 

Apex 1, (QQ dOH te vaI'It' (8 -ápice está Se mostmi. este aVIso af usuario si el ""ce te 

dematlado cer(a de la 'Ailwla) fllCuentra <Ñma$llldo terca de la vátvula. 

Apex not 00 rontQUr (hita d ápice en Ha fallAdo la vwifie:adOn de lo. resulmdo& del dlc\llo. 

el <ontorno) 

Arterial (urv:iture too large El VlOO ftldlcado.,.,... dec:éCd6n denedemasladu 

(~ll'lUtd curaUJrilI arterial) CUN"', 

AuthentklltlOn fulktd (Error de FaHó la .... «maalCión. 

autemicadón) 

Autotmtic detéction of the spMn!! EJ módulo de cafibAckln no pude detactar una mm 

ilil~d (falló.la detecc:ioo automática <Ñ d_ forma automática. 

la ~nkra) 

Ba<:I eJCP0NM conditlons fOU"ld La i!Xp<:»Ídón de la Ima¡en no el eQtTeCta o la 

{Conddol'IM de exposk:loo profundidad cM I.~. ¡..un_ cM bltJlpfxelu) .m 
¡ ncometas) mal configurada.n el arc:hh'O DlCOM, 

ButtOO ,,;;ttv." (Botón .c~) Rekase Atbtenda al uSUllfÍo; 

button to complec:e narwp. (Sueke el 
.~ 

bQtón pm! eftcwar (nklo") 
'-

Cal. lnformadon ignoted. UlÚrc auto Si una ifNlCW' ha .ido (allbmdt antu dt (a~rla, 

alibntiol'l (No s* coosfótnnin los apariKef'á tmfí mensaje pifllnformar al usuano die que 

date» de calbrad6n; Sil!! usa atllbradÓfl ~d duema cakubrá ~u propio factOr de (;a.btacl~ h 
automáda) ) ~~""" , ~\\.\\ "',C ,,-cO 

\\I .... ~c; ~O\\ .Ie ,,~s.I-, 

'~j:; Página 10 de 13 I'\'I\\..\? S '~I'.\.\ .- ~~ARDO ~~ 1M O\~\S\OI\ 
~ Apoder do 

'-, ""'''''' a -Hea/thc" 



2134 
INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD 

8) 3. 12CONDICIONES AMBIENTALES 

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO 

• Temperatura ambiente: 15 - 30 oC. 

• Humedad: 20 - 80%. 

ADVERTENCIAS 

Anexo III.B 

\,.,\ 

PH~ 
1&:'\ "-'P-' 
~ 

• El uso de la A/lura XPER FD en entornos para los que no está diseñado puede causar Incendios o explosiones. 
CEM, teléfonos móviles y similares 

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

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

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

ADVERTENCIAS 

• No permita la presencia de dispositivos portátiles radiotransmisores (como los teléfonos móviles) 
en la sala de examen, aunque estén apagados. Estos disposi/(vos pueden sobrepasar los límites de 
radiación electromagnética y, en ciertas circunstancias, interferir en el funcionamiento correcto del 
sistema. En casos extremos, esto puede ocasionar lesiones físicas graves o mortales. 

• Los cables y accesorios que no pertenecen al sistema Phílíps pueden afectar al rendimiento CEM. 

9) 3.14; DESECHO DEL PRODUCTO 

• No deseche el sistema Allura Xper FD (ni sus componentes) con los residuos domésticos o 
industriales. El sistema puede contener plomo, tungsteno, aceite u otras sustancias peligrosas que 
causan graves problemas de contaminación medioambiental. Recomendamos dirigirse al servicio 
de Asistencia al Cliente de Phílíps antes de desechar el sistema Allura Xper FD. 

Philips presta ayuda para: 

• Recuperar piezas reutilizables 

• Reciclar materiales reutilizables en empresas autorizadas para el tratamiento de residuos 

• Desechar el equipo de forma segura y eficaz 

Cesión del sistema Allura Xper FD20 a otro usuario 

Si cede el sistema AIIura Xper FD20 a otro usuario que lo va a utilizar con el fin para el que está previslo, debe 

transferirlo en su estado completo. En concreto, el usuario debe asegurarse de hacer llegar al nuevo usuario 

toda la documentación del producto. incluido este manual. El nuevo usuario debe ser informado de los 

servicios de asistencia que Philips Medical Systems presta en cuanto a instalación, puesta en marcha y 

mantenimiento del equipo o sistema, así como para la formación completa de los operadores. Los usuarios 

deben tener presente que la transferencia de equipos médicos eléctricos a nuevos usuarios puede comportar 

importantes riesgos técnicos, médicos y legales. 

10) 3.16; PRECISiÓN DE MEDICiÓN 

Formación de Imágenes 

----.¡,p/ 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFfA ALLURA XPER FD 
Anexo I1I.B 

Medición de parámetros técnicos 

li,S nwdidollps quP se describen a (:onHnlJudón son necesarias paca 

C'omprohar la conf'orrnidad legal fJ¡~ tos parámetros técnicos del sistema. 

Tensión máxima (pico) del tubo durante nUoro\copia continua 

Las medidoll6S dirpC'tas c!f' kV P no deben rNllizarse nunca ('on 1m. divisores 
de alto voltaje que se suministrnn ni SP1-ykio t-éenico. El kVp Se mjde y ajusta 
en fóhrirfl de aCIH'l'do a la normativa de la FDA estadolloídf'J1:'1e, El kVp debl.' 
IlH'dlf'!,t' C'OIlUIl voltímetro digit«J con0ctado {l In< .. plluttn de medición 
EH:X3 (AV-HVl y EH:X30 (TIERRA) on la TCl·DlG kVlmA. donde 1 V 
pqni\'a1e a 20 kVp. 

Tensión máxima (pico) del tubo durante radiografla, cinenuorografla 'J 

fluoro,copia por impul\o\ 

Las m('dicioll~S- directas de k Vp 110 (kben realizars(' nunca con los dívisOf8S 
dp ,litO vUltílJ{' qut' <;'1" <;,u/nlnbtml1 al ~or\'¡do té-cnko, El kVp S~ mide y ajusta 

en fábrh'a dE" a,!lerdo a la normattva de la FDA E"stadounldense. El kVp debe 
lIlt'llif'jl' ,on 1l1l mdloscoplo cOIlpdado a los puntos dt' Hwdidón EH:X3 
IAV-HV) y EH:X30 (TIERRA) en la TCl 'DlG kV/"A, donde 1 V equivale 
., 20 kVp 

P .... ámetro 

kV (lkIoroscopla continua) 

kV (cinotluorograna. radlografla) 

kV (""oroscopia por impulsos) 

mA (ftuorascopia continua) 

mA (lkIorogralla, radiogralla) 

mA (ftuarogratla por impulsos) 

Tiempo de .'po.icion 

(ctnefiuorografra. radiografiar 

f1uoro<;copl. por impul.oo) 

Ale"""" 

40" 110 kV 

40 -125 kV 

40 - 110 kV 

0,2 - 30 mA 

1 - max. mA 

mA max. "'90n tipo 

d<> tubo 

1 -JO mA (valor 

me<llo) 

1 ms-16. 

Tiempo de exposición posterior 1 ms - 16 s 

O.s - 850 mA 

PnocIsIón 

<l. 3'16 

d- 3'16 

"'-3% 

d=2% ± 0,1 mA 

<:1= 8% ± 0,1 mA, t"" < 35 m. 

d= 3% ± 0.1 mA, t"" ,/- 35 m. 

<1= 8% ± 0,1 mA, t"" " 3S ms 

d-l'l6±0,1 m. 

d- 2'16 ± 0,1 m. 

d- 2% ± 0,1 mAs 

e' 
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PHILIPS SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD 
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Anexo I11.B 

Corriente del tubo durante fluoroscopia continua 

Se mide conectando un contador digital de mA (en IIIgar de la clavija de 
'mAs) a EC: 100, El valor de mA ¡nedido deoe corregirse restando la 

corriente que fluye poJ' la J'esls.lE'ncia del divisor de Hledidón rnediante la 
expresíón siguíente: 

1 r~ll1t>!:n(l~ divisor = k V m"abl~dd<l / 2 X R r~bl~ntll dh1'<H 

donde: el valor R de la resistencia del divisor equIvale a 100 Mohmios para 
tubos no CS y 70 Iv10hrnios para tllbo. CS. 

Corriente del tubo durante radiografía y cinefluoro.copia 

El valor mHximo de la corríentf' del tubo se mide con 1111 osciloscopio 
conectado a través de un filtro RC a EC:lOO (clavija de mAs) y TIERRA, 
(Figura 11-1). donde I V equivale a 200 lilA. El valor medido debe corregirse 
rfltstnndo la corrÍpnte que fluye por la resístencia del divisor de Jnedidón 
ll1Niíante la expresión \iguiente: 

donde: el valor R de lo resistencia del divisor equivale a 100 Mohmios para 

tubos 110 CS y 70 Iv1ohmios para tubos CS. 

Corriente del tubo durante fluoroscopia por impulsos 

El valor nuixhno de 1a corriente del tubo se nüue con un osciloscopio 

conectado a tra"'" de un filtro Re a EG:IOO (claVija de mAs) y TIERRA 
(Fígllra 11-1). donde 1 V equivale a 200 lilA. El valor medIdo debe corregirse 

restando la corriente que fluye por la resistenda del divisor de n¡edición 
mediante la e>"'Preslón siguiflnte: 

I =kV 12xR 
r~IIl",'nch divisor f'1rabl .. ctdo r~sbt~n(L. dl..-loor 

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

L-';l corrientp nlt?dia del tubo durante una fluoroscopia por impulsos se cak:ula 

l1lpdiante la expresíón siguiente: 

1 =1 xtxf 
fluo;,ro lmpuh<ll pico 

donde: 1 = ('nrriente plf'>ctrica [A). t = th~mpo de exposición [51 y f= fn'cupncia 

[Hzl 

Tiempo de exposición 

El tiempo de exposición se Iníde con Hit osciloscopio conectado a los puntos 
de medición EH:X3 (AV-Hvl y EH:X30 (TIERRA) en la TCI 'DIC k VI 
lilA'. donde 
1 V equivale a 20 k Vp. El tiempo de exposición es el periodo por el que el kV 
llwdido permanece igllal o rnayor- que el 759'ó de su valor tnaxirno. 

DUARDO SIAN 
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Anexo III.C - Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia\~\ ". ;,) 

Los Sistemas para HEMODINAMIA ALLURA XPER FD han sido diseñados y 

comprobados para que cumpla con las siguientes normas: 

- Gestión de riesgos ISO 14971 

, / / 

""~-:~=~'~i~~// 

- lEC/EN 60601-1. Equipos eleclromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad 

- lEC 60601-1-3. Equipos electromédicos. Parte 3: Norma colateral: Equipos de rayos X. 

requisitos y ensayos 

- lEC 60601-2-32. Equipos electromédicos. Parte 2: Requisitos particulares de seguridad 

para los equipos asociados a los equipos de rayos X 

- lEC 60601-2-44. Equipos eleclromédicos. Parte 2: Requisitos particulares para la 

seguridad de los equipos de rayos X para tomografía asistida por ordenador 

- EN 60601-1-1. Equipos eleclromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad. 

Sección 4. Norma colateral: Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos 

- EN 60601-1-2. Equipos eleclromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad. 

Sección 2. Norma colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos 

- EN 60601-1-4. Equipos eleclromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad. 

Sección 4. Norma colateral: Sistemas eleclromédicos programables 

- ANSI/AAMI/ISO 11607 -Requisitos para los sistemas de envasado - Guías en 

envases para productos médicos. 

- UL 2601-1. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad 

- ISO 15223 Símbolos Gráficos utilizados en el Rotulado de Dispositivos médicos. 

- EN 1041. Información proporcionada por el fabricante con los productos sanitarios 

- ANSI/AAMI/ISO 11607 Requerimientos para empaque de productos - guía de 

envasado y empaque para dispositivos médicos. 

- EN 980:2003 Símbolos Gráficos utilizados en el Rotulado de Dispositivos médicos 

PhI! entina~ Healttlcar 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12103/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.2 .. 1 .. :J .. I.>, y de acuerdo a lo solicitado por Phllips 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: Sistemas para Angiografía 

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

Radiográficos/Fluoroscópicos, para Angiografía/Intervenciones 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: formación de imágenes de rayos X vasculares y 

cardiovasculares para procedimientos diagnósticos y quirúrgicos, así como en 

procedimientos no vasculares y electrofisiología. 

Modelo/s: ALLURA XPER FD10; ALLURA XPER FD20; ALLURA XPER FD10/l0 

ALLURA XPER FD20/10; ALLURA XPER FD20/20 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems B.V. 

Lugar/es de elaboración: Veenpluis 4-6,5684 PC Best, Países Bajos (Holanda). 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-11, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .t.9 .. ABR .. 20l1 ...... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 

~ 

NO 
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, 
Dr. OTTO A. ORSINGAER 
SUB_INTERVENTOR 

A.N .M.A.'r. 


