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BUENOS AIRES, 1 9 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-12103/10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que Informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistemas para Angiografia 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-11, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

<
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ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III contraentrega def original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese."
;
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO., MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No..... 2 7 ..............

Nombre descriptivo: Sistemas para Angiografia

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

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: formaciéon de imagenes de rayos X vasculares y
cardiovasculares para procedimientos diagndsticos y quirdrgicos, asi como en
procedimientos no vasculares y electrofisiologia.

Modelo/s:

ALLURA XPER FD10

ALLURA XPER FD20

ALLURA XPER FD10/10

ALLURA XPER FD20/10

ALLURA XPER FD20/20

Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems B.V.

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

Expediente N°© 1-47-12103/10-3 ,
DISPOSICION N° (SEY i"'ﬁ .

| or. OTTO A ORSINGHER
[2 7 3 & SUB-INTERVENTPR
ANMAT.
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ANEXO I1

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

N 2734 ........
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pH l LI ps SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD

PROYECTO DEROTULO *= ¢

Anexo III.B

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

Fabricado por:
Phiiips Medical Systems Nederland B.V.
4-6 Veenpiuis. 5684 PC Best. Paises Bajos

Sistema para Angiografia ALLURA XPER Modelo:

Ref. XXXXXXXX aal

i TR A PHILIVS SIS TEMAS MEDIE LS

N UTILIZAND O LA DOCUMENTACION TECHICA ALIZADA DESERIA REMOVER LA
L CODERTURA DEXETOS EQUIPOS PARA KEVISAR Y CORRMA FALLAS. KL MANWIC DE
B ESTE TIPO DESTTUACIONES POR UNA PERSONA N ENTRENADA PODRIA RESULYAR
EN AMDHALA PARA LASALUD EINCLUSO LA NMUERTE DEL GPERADOR

s c¢ V (190 - 480 V £ 10%) Almacenamiento
4 lr oy Frec: 50/60Hz 1-20Ta70C Patm de 50 kPa a
3faseY

Hr 15% hasta 90% 110 kPa
CONGICION 8 VBIHG: cv..ccooeeeeeeeeveeeeeeeeeieevaiveeaisensnesnsnens

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-11

ing. JAVIER SCHNElw..
DIRECTOR TECNIGO

PHILIPS ARGENTINA S.A. p

DIVISIAN SISTEWAS MEDICOS
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INSTRUCCIONES DE USO

pH l LI ps SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo I11.B

Importado por:
Phiiips Argentina S.A.
Vedia 3892. Cludad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems Nederland B.V.
4-6 Veenpluls, 5684 PC Best. Paises Bajos

Sistema para Angiografia ALLURA XPER

1327 AMFMAZA PARA LA SALUD EIHCLUSO LA MUNRTE DEL OPERADOR

- c € V (190 - 480 V & 10%) Almacenamlento
f : E Frec: 50/60Hz -
x 0344 3 fase Y T:-20Ca70C Patm de 50 kPa a

Hr 15% hasta 90% 110 kPa
CONAICION GO VBIA. . ....c.ceeeeeeeeeeieeeseeeeeeeeseaiereaeeenanns

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-11

1) PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
A' Las modificaciones o adiciones Hevadas a cabo en el Allura XPER FD por personas sin la formacién
adecuada o el uso de plezas de repuesto no autorizadas pueden invalidar la garantia de Phllips
Heaithcare. Como en cualquier producto técnico complejo, el mantenimiento efectuado por personal sin
la capacitacidn necesaria o con plezas de repuesto no autorizadas conlleva un grave riesgo de dafios al
equipo Ajlura XPER FD y de lesiones fisicas personales.

A Mantenimiento y anomalias:

= No utilice ei equipo Allura XPER FD para ninguna aplicacién hasta tener la certeza de que el Programa
de comprobaciones rutinarias del usuario se ha realizado de forma satisfactoria y de que el Programa de
mantenimiento reguiar dei Aliura XPER FD se encuentra al dia,

= Si alguna pieza del equipo Allura XPER FD esti (o parece estar) defectiosa 0 mal ajustada, NO UTILICE
ef Alfura XPER FD hasta que se haya reparado. La utilizacién del sistema Aliura XPER FD con
componentes defectuosos o mal ajustados puede exponer al operador o al paciente a peligros de
radiacién o de otro tipo, lo que podria ocasionar lesiones fisicas graves e incluso mortales.

A ADVERTENCIAS Conocimientos sobre seguridad:
= No utifice ei sistema Ailura XPER FD para ninguna aplicacién hasta que no haya leido, comprendido y
asimiiado toda ia informacién sobre seguridad, las medidas de seguridad y los procedimijentos de
emergencia inciuidos en el capitulo SEGURIDAD.
» La utllizacién del Allura XPER FD sin los conocimientos necesarios que garanticen una utilizacion sin
riesgos puede ocaslonar lesiones fisicas graves o inciuso mortales. También puede dar lugar a
diagnésticos y tratamientos clinicos incorrectos.

Formacién adecuada:

UIHF-V :‘3‘1 ﬂ:m\Hr‘O 5 -
PHILIPS ARGENTINA S.A. x oatfiigiRa 1de 13
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS | sisTEMAPARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo II1.B

= No utifice el equipo Alfura XPER FD para ninguna aplicacion hasta que no haya recibido ia suficiente y
adecuada formacién como para hacerlo de forma segura y eficaz. Si duda de su capacidad para manejar
este sistema Allura XPER FD de manera segura y efectiva, NO LO UTILICE. La utilizacién del Allura
XPER FD sin Ia preparacion suficiente y adecuada puede ocasionar lesiones fisicas irreversibles e
incluso letales. También puede dar lugar a diagnosticos y tratamientos clinicos incorrectos.

» No utilice el equipo Allura XPER FD con pacientes hasta que no tenga un profundo conocimiento de sus
funciones y capacidad. La utilizacion del Allura 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 ningun dispositivo de seguridad del equipo Aliura XPER
FD. Ei intervenir con los dispositivos de seguridad puede ocasionar lesiones personales graves o
mortales.

Uso previsto y compatibilidad:

» No utilice Allura XPER FD con ningtn propésito distinto al previsto.

» No utilice Alfura XPER FD con productos que no tengan el reconocimiento de compatibilidad por parte
de Phiiips Healthcare. La utifizacién de la Allura XPER FD para otros fines no previstos o con productos
no compatibles puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortaies. También puede dar lugar a
dlagnosticos y tratamientos ciinicos incorrectos.

» El uso previsto para el equipo Aliura

2) 22USC PREVISTO

Los angiégrafos Allura Xper serie FD10 y FD20 estan disefiados para aplicaciones de formacion de imagenes
de rayos X cardiovasculares y vasculares, incluidos procedimientos de diagnéstico y quirirgicos (como
angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA)} y colocacion de endoprétesis vasculares (stents y

aterectomias), asi como para procedimientos no vasculares y electrofisiologia

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:
= Proteccién del embrion o feto en los exdmenes o tratamientos de mujeres embarazadas o0 que
pudieran estarlo.
» Los érganos delicados del cuerpo (por ejemplo, cristalino de ojos o gonadas) deben estar
completamente protegidos siempre que puedan estar expuestos al haz activo o muy proximo a
éste. El motivo es que la radiacion parasita también puede resultar dafina.

» Quemaduras agudas de la piel (pacientes). s
« Lesiones crénicas por radiacion (personal). M/\

3) 33; CONEXIONES DEL ALLURA XPER FD
ing. JAVIER §CHNEW..

DIRECTOR TRCNIGO
PHILIPS ARGENNNA S.A.

pIVISION SISTEMA \We“mgm 2 de 13
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_ INSTRUCCIONES DE USO
PHILIPS | sistemA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo lIL.B
N* Equipo integrante del sistema ﬁor_r_n__a CEl. ; B
com ' _ T - X Isﬁ: . o
P‘ . S TR TE T NSE BINE T P 2 . PO -
1 Equipo radiografico Aflure Xper FD CE 60601-1/  Parcisimentedentro  Las conexiones sléctricas (ATY-
UL 26014 y fuera del entorne X2, MDALX2, MDP-X1, MDY-
Los equipos radiograficos Afura Xper FD del pacionte %24, MDY- X34, NP-X105, NP-
tionen los sigulantes efementos basicos dentro X106 y NP-X111) a otros
del entorno del pacients: equipos electromedicos
*  Mosa con modulos de controi cumphen ia norma CEI 60601-1,
»  Estative

+ Conjunto de ts coraza del tubo de rayos X
con dispositivo Himltador def haz

« Conjunto del detector de partalla plans (FD)

«  Monitores para suspension del techo y kiz
objetive

+  Pantalla antirradiacion optativa

¢ Luz de exammen optativa

+ Inyector optative

Lo aquipos radiograficos Alkira Xper FD

tianien los siguientes elementas basicos fuera del

entorno del paciente:

» (Generador de rayos X y unidad de
refrigeracion

+  Armario de control de fa geometria

«  Armario te control/distribucion electrica del
sistoma con interiaz de usuario y monitores

de visualizackon

2 Red / Estacion do trabajo EasyVision MNorma CEl Fuera dof entorno  La redlestacidn de trabaje
del paciente EasyVision deben estar

conectadas mediante aistador
Ethernet MDAI- X2,

4) 34; 39 INSTALACION MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
Respecto a la Sala

Proyecto
La Instalacion de ALLURA XPER FD en la sala de exdmenes, debe seguir un proyecto adecuado para

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

INSTALACION

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 ¢ su configuracion por razones de usoc o

por cambios en el lugar de instalacion. Estas modificaciones debe llevarlas a cabo un técnies.de

mantenimiento cualificado.
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pH l Li ps SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo 111.B

Mantenimiento

Introduccion

Programa de mantenimiento planificado

Las tareas de mantenimiento planificado stlo pueden realizarlas técnicos cualificados y autorizados, y 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

Asegurese de que el sistema esta en modo de ‘radiacién desactivada’ antes de comenzar cualquier tarea
de mantenimiento (méduio de formacion de imagenes, boton |Activar/desactivar radlacion| [9]). Si la
radiacion no se desactiva para las tareas de mantenimiento, el personal puede exponerse a radfacién sin
saberio y stfrir iesiones graves.

Comprobacién

Mandos » indicadores Comprobar la precision y #f buen
funcioramienco de Semestral
+ Todos los mandos Semestral
» Todos 1oy indicadores visuales/sonoros Semestral
* Mandos de movimientos de ka nvesa Semestral
+ DF Semestral
*» Velocidad de obturadores

Detectores de colision Comprabar que ef movimiento aplicado se Semestral
detiene y que se emite una alarma sonora

Nivel de aceite Comprobar el nivel dal aceite y limpiar e filtre  Semestral
de aceite

Toma de tierra Comprebar |a conexidn a derra mdxima de Anal
rodo el sistema

Filtros de aire Lirmpiar Arasal

Calidad de imagen Comprobacién de KA de FD), monitores y Arnsl
sstabilidad

Sistema Adlury Xpar FDX¥  Calibrar (generador Velars) Anal

1@

Topes mecénicos Comprobar su estado (buscar dafios) Anusl

Mewimiento del estadvo Calibrar Anual

Tarjetas Ty bastidores Comprcbar que [as tarjetss estan bien encajadas Al
¥ Qi no hay polvo ni signos de corrosidn

Rodamientos Comprobar que no tienen pobvo, grasa i aceite  Anval

Mecanica * Retenes y cables de contrapesos. Al
*» Todaos los wopes mecinicos Ansri
* Frenos y blogqueos Al y’/
+ Engraseflubricacion Anual

Refrigeracién del FD Filtro de aire/filtro de liquido, comprobar bomba  Anual

Refrigeracien del FD Cambiar refrigerante

FD {detecor pantalia plana)  Calibrar

Etiqueta de advertencia Comprobar que fa etiqueta de adverrencia est
NE\W—‘ (DHHS) en ol médulo Xper  presente y es legible
(}H

Ap e' apo
WS A‘rva-hﬁﬂmﬂf de 13

.
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pH l LI ps SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo 111.B

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario
La realizacion de las comprobaciones del usuario es una tarea segura cuando el equipo del sistema Allura
XPER FD se utiliza para su fi naludad prewsta

Comprobacién Objeﬂm - o el ?reeuen&h _ L
Equipos Allues Xper FD20/10  Comprobar st hay indicios de dahos por colislén  Antes de wiilizar ¢l equipo
Equipos Allura Xper FD20/10  Comprobar ¢l estado del separador (3 estd Antes de utilizar el equigo

instalado) ¥ de fos conductos y los manguitos
protectores det cable {ornamencales}

Todas las partes accesibles Comprobar i hay dafios por colisién A diario {ver nota)
del estativo y de la mesa
Todes los accesorios Disponibitidad ¢ integridad A diario (ver nota)
Todes hos mandos Asegurarse de su correcto funcionamiento A diario (ver nota)
Frenos y ruedas Asegurarse de su correcte fancioramiento A diario (ver nota)
Todos los indlcadawrey Asegurarse de su correcto fancionamiento A diario {ver nota)
Cablet Revisar por 8i estan retorcidos o agrietados A diario (ver nota)
Limpieza de ja mesa Asegurar la higiene y conservar ef equipo en A diario (como minime)
condiciones 6ptimas y seguras
Accesorios Comprobar que los accesorios estin firmemente A diario
sustados a [a mesa, en particular e apoyapiés
Panallas antirradiacion Comprobar si hay grietas o roturas {fluoroscopla)  Semanal
Inscripciones y etiquetas Comprobar su legibilidad Semanal
Braze en C frontal y ARC Para mantener €l equipd en condiciones éptimas,  Semanal
jateral comprobar que las pistas no denen suciedad,
grasa ni particulas extrafing
Caiibracion def wsuario de Para asegurar 1a calidad de imagen dptima A diarlo
XperCT

Comprobaci6n de la limitacion del haz

Comprobacién del dispositivo limitador del haz {(obturadores)

t  Pulse Iz palanca de mando [Obturadores] [10] del médulo de formacion de
imdgenes para reiniciar los obruradores.

2 Cologue e tablero en posicién horizontal y ajistelo a la altara mixima.

3 Cologue elestative del brazo en C (en la posicidn trontal) con el haz de rayos
X perpendicular al tablero.

4 Coloque dos reglas guia de forma que atraviesen el tablero en cruz y dnalas
con cinta,

5 Utilice la palanca de mando [Distancia de fuente a imagen (DFD| [11] del
madulo de geometria para mover €| FD lo mids cerca posible de las reglas.

6 Con la tecla de inversion [Tamafio de campo del detector| [1] del médulo de

formacion de imdgenes, seleccione un tamafio de campo adecuado para ¢l

detector de pantalia plana.
7 Para iniciar la flusroscopia, pise of pedal [Fluoroscopia| [1] y suéltelo. &
8 Ultilice el mando [Tablera basculante] [2] del médulo de geometrfa para

colocar el centro de 1a interseccion de las dos reglas gula en el centro de la

imagen.
' 9 Pise ol pedal [Fluoroscopia) [1] para iniciar la fluoroscopia y anote los valores
de las reglas {de Al a D1) correspondiences a los bordes de la imagen (veafa
\‘-\ siguiente figura),

KOSIAN

Apodefado p ma5de13
hilps Argeftina-~Heal
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS | sistema PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo I11.B

T
&

F - H s A A F M N

vl i o e
131

10 Coloque sobre las reglas un chasis radiogrifico analégico o digital del tamano
adecuado.

11 Exponga la pelicula analégica (o pelicula digital) mediante una fluoroscopia [1].
12 Anote los valores de las reglas {de A2 2 D2) {vea la siguiente figura).

13 Detecmine la distancia [X] entre la mancha focal y el rablero. Consulte la
Figura 8.4 para obtener mis informacién,

NOTA La posicién de la mancha focal se Indica en la cublerte axterior de la coraze del tbo.

14 Calcule lo siguiente de cada borde (de Aa D):

. |Vafor 2 - Valor 1| = X/50. L .
EJEMPLO Al =7: A2 = 6,8 y X = 85, In fénmula arroja: C/

6,8 -7 = 85/50{= 0.2 = 1,7), gue e5 correcto.
g

$i alguno de los valores caleulados es mayor que X/50, el dispositivo
limitador del haz no esed funcionando correctamente y es preciso avisar al
servicio téenico.

GUHHEw -

N aviER SR N
W sr«EmO@)mqff INTERFERENCIA RECIPROCA A
H"-‘FN“‘H s Apoder _
N g\SXE'NW" N Ips Argentil‘(a" eBIthc®™  p4cina 6 de 13
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Anexo IIL.LB

'

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

6) 3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION
ADVERTENCIA
Para evilar descargas eléctricas, ef equipo siempre debe desconectarse de la fuente de alimentacion antes da su
limpieza, desinfeccion o esterilizacion.
PRECAUCIONES
» Impida que entre agua o cualquier otro liquido en el equipo; podrian acarrear corlocircuies y comosion.
» Siempre que se utilice el inyector, el estativo y Jos mddulos operalivos del tablero deben protegerse con fundas
asleniizadas.
Limpieza
Partes esmaltadas y superficies de aluminio
Las partes esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse sdlo con un pafic humedecido en una
solucion de detergente suave, y frotarse a continuacion con un pafio seco de algodan. No utilice nunca
productos de limpieza corrosivos, disolventes, ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no esta seguro de

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

Partes cromadas
Las partes cromadas sélo deben limpiarse con un pafio de algoddn seco. No utilice abrililantadores abrasivos.

Para proteger el acabado, emplee una cera no abrasiva.

Correas del paciente
Las correas del paciente se pueden lavar y esterilizar. Las comreas del paciente deben lavarse/limpiarse
conforme a las instruccicnes del fabricante.
Las correas del paciente se pueden limpiar empleando procedimientos de limpieza tradicionales con cualquier
solucién o disolucion antimicrobiana convencional. Las correas soportan temperaturas de hasta 300 °F {148,9
°C). Las correas se pueden lavar a maquina después de los procedimientos quirdrgicos de rutina, pero también
se pueden someter a autoclave o esterilizar cuando se necesite una correa esterilizada.

-
Desinfeccion
Todos los componentes del equipo, incluidos los accesorios y los cables de conexion, pueden desinfectarse si
se limpian con un pafic impregnadoe de desinfectante. Nunca utilice desinfectantes corrosivos o disolventes. Si
no estd segure de las propiedades de una solucién desinfectante, no la utilice.
Siva 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 equipo.
Cubra todo el equipo con una sabana de plastico antes de comenzar la pulverizacién. Cuande no queden
restos de vapor, puede retirar el plastico protector y praceder a desinfectar el equipo de la forma recomendada.
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Anexo IIL.B

Siempre que se utilicen aerosoles, el operador debe asegurarse de que no quedan rastros de vapor antes de
volver a encender el equipo. Los métodos de desinfeccion, tanto del equipo como de la sala, deben ajustarse a
la normativa vigente del lugar donde esté ubicado.

ADVERTENCIA No debe uiilizarse pulverizadores ni aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos, ya
que los vapores qua producen pueden incendiarse y ocasionar lesiones fisicas graves y dafios al eguipo.

PRECAUCION No se recomienda utilizar pulverizadores ni aerosoles para desinfoctar salas con equipos médicos, ya que
Jos vapores pueden penetrar en el equipe y onginar cortocircuilos o corrosr e/ metal,

7) 3.10, 3 16:RADIACION

Proteccién contra radiaciéon parasita

Factores técnicos: 110 kV, 3.600 mAs, sin filtro afadido
Factores tecnicos: 110 kV, 3.600 mAs, sin filtro anadido.

Objeto difusion: 25 x 25 x 10 ¢m
maierial equivalente al agua
{segiin CEI 601-1-3,

200 1
apartade 19.208.6) f o; 1] i
5m
180 74 et
/'A‘ L H
160 \ r,,srm §
2 L 3]
§140 \. oNiq phistecclén
%120
B \
<408
g
»
g 20 /,
x &
] T
A0 / Z
LY
20
il
0 1 10
Con

mecanisme de proleccion

Kerma en aire e una hora (pGy)

i BT

Zona de ocupacién significativa

Dispositivo protector con 0.5; 1,0 6 1,5 mumn

Dimensziones en centimetros

Yo ) . .
La Figura presenta la proteccion contra la radiacion parasita cuando no se aplica un filtro\aRadido.
B
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD

Anexo IILB

3.11 TRATAMIENTO DE MENSAJES Y ERRORES

Mensaje mostrado

RecionExpliacin

Cannot be compuned due to complecs
occlusion {No pustds calcutarse porque
la ebstruezidn s total)

El cdleule falla porque existe ura obstruccidn total de
U vaso.

Canhot merge existing examination Jds
o se pueden fasicnar exd
exiytentes)

8%

Cambio de Ia 11 de examen.

Centerline wail motion cannot be
computed {(No puede calcularse el
movimiento parietal axial}

Error que indica que no puede cakcularse of andlisis de
movimiento parietal awiaf,

Centerline wall motion graph cannot
be displayed {No puede abrirse el
grafico del movimiento parietal axial

Error que indica que no puede mostrarse o grifico de
movimiernto parietal anial.

Changed sectings take effect in paxt
analysis (Lot nusvos ajustes serdn
efectivos en proximo analisis)

Se produce en ef andlisis actual cuando ef usuario
cambia algo en fa configuracién,

Muintale montiaide

AccibriExplicacion

Add run and mark inage {Agregue
secuencia y marque imagen)

Seleccionada una secuencia de imdgenes para combinar
con f anilisis acualk.

An invalid eare rote has been entered
(Imroducida una frecuentla cardiaca no
vilida)

La frecuendcls cordhcd introdusida ¢ra negadva ono
estaba dentro de un intsrvalo steprable,

An invalid height has been encered
{Introducida una altura no vilida}

‘de un intervalo aceptable.

{2 ahurn ncroducida ena negativa o no estaba dentro

A invalid weight has been entered
{introdudido un peso no vilido}

£l peso introducido era negativo o no estaba dentro de
un fivcervalo aceptable.

An urknown error occrred.

(Se produjo um error) No Rirther
deuilts avallable {No liay rrids
informacidn.}

Error desconocido.

Apex is not in a LAQ profection _
{E dpice mt> ¢sth an la proyeccion QAl)

1a imagen precisa terr un determinado dnguio para
poder ser 1na imagen OAl

Apex i3 voo chose to vahee (B dpice estd
dermasiado cerca de fa widwila)

$e mostrard esce aviso af usvario si of dpice se
encuentra demasiadt cerea de la vilvoke

Apex niot on contour (Falta o dplce on
¢ contorno}

Ha fallade I verfficacion de fof resuitados del clkeulo.

Arcerial curviture o large

El vaso indicado para b decéccion Hene demasiadas

{Demastada curvatura arterdal) cuteas.

Auchentication failed {Error de Fallé la autenticacidn

autenticacion)

Autorracic detecdon of the sphers Bl médulo de cafibracidn no pude detactar una esfera

Kiled (Faflé b deteccion automddca de
Ta esfera)

de forma automitica.

Bad sxposure conditans found

La exposicidn de 1a imagen no ez correcta o la

{Condiciones de exposiddn profundidad de |3 irmagen {ndmero de bitsipixeles) esri
incormecas) tiat configurady en o anchive DICOM,

Button active. {Botén activo.) Release | Asistencia al usvario.

button to tamplete stortup. (Sueite ¢l

botdn parn efecwar inicio}

Cal. information ignored, using auto
calibfagon (No se comsiderarin los
dacos de cafibracion; se usa calibradion
autoritica)

% una imagen ha sido catibrada antes. de cargarhs,
aparecerd esxe mensije para informar of usuario de que

ol slscemna cafcudard su proplo factor de calbmléﬂ./

Apoderddo
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pH ‘ LI ps SISTEMA PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo I1L.B

8) 3.72CONDICIONES AMBIENTALES

REQUISITOS AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO
» Temperatura ambiente: 15- 30 °C.
* Humedad: 20 - 80%.

ADVERTENCIAS
= FEiuso de ia Aliura XPER FD en entornos para ios que no esta disefiado puede causar incendios o explosiones.
CEM, teléfonos mbviles y similares

El equipo medico Allura XPER FD cumple los requisitos de la normativa de compatibilidad electromagnética
(CEM) aplicable. Otros equipos electronicos que sobrepasan los limites de radiacién electromagnética
definidos en esta normativa, como algunos teléfonos moéviles, pueden afectar al funcionamiento de este equipo.

ADVERTENCIAS

* No permita la presencia de dispositivos portétiles radiotransmisores (como los teléfonos méviles)
en la sala de examen, aunque estén apagados. Estos dispositivos pueden sobrepasar los limites de
radiacién electromagnética y, en ciertas circunstancias, interferir en el funcionamiento correcto del
sistema. En casos extremos, esto puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

» Los cables y accesorios que no pertenecen al sistema Philips pueden afectar al rendimiento CEM.

9) 3 74, 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 probiemas de contaminaciéon medioambiental. Recomendamos dirigirse al servicio
de Asistencia al Cliente de Philips antes de desechar el sistema Allura Xper FD,

Philips presta ayuda para:
« Recuperar piezas reutilizables
» Reciclar materiales reutilizables en empresas autorizadas para el tratamiento de residuos

« Desechar el equipo de forma segura y eficaz

Cesitn del sistema Allura Xper FD20 a otro usuario

Si cede el sistema Allura Xper FD20 a ofro usuario que lo va a utilizar con el fin para el que esta previsto, debe
transferirlo en su estado completo. En concreto, el usuaric debe asegurarse de hacer liegar al nuevo usuario
toda la documentacion del producto, incluido este manual. El nuevo usuario debe ser informado de los
servicios de asistencia que Philips Medical Systems presta en cuanto a instalacion, puesta en marcha y
mantenimiento del equipo o sistema, asf como para la formacion completa de los operadores. Los usuarios
deben tener presente que la fransferencia de equipos médicos eléctricos a nuevos usuarios puede comportar

importantes riesgos técnicos, médicos y legales.

10) 3.16; PRECISION DE MEDICION / ‘
Formacién de Imagenes

DUARDO J‘,)Kosu” Pagina 11 de 13
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS | sistemaPara ANGIOGRAFIA ALLURA XPER FD
Anexo II1.B

Medicion de parametros técnicos

Las mediciones gque se describen a continiacion son necesarias para
comprobar la conformidlad legal de los parametros técnicas del sistema.

Tension maxima {pico) del tubo durante [luoroscopia continua

Las medicienes directas de kVp 1o deben realizarse nunca con fos divisores
de alto voltaje que se suminisiran al servicio enico. EL kVp se mide ¥ ajusta
en fabrica de acuerdo a la normativa de la FDA estadounidense. E1 kVp debe
medirse con ur voltimetro digital vonec taclo & los puntos de medicion
EH:X3 (AV-HV v BHX30 (TIERRA) en 12 TCLDIG kV/imA' donde |V
erpuivale a 20 KV,

Tensién maxima (pico) del tubo durante radiografia, cineflucrografia y
fluoroscapia por impulsos

Las mediciones directas de kYp no deben realizarse munca con los divisores
de akto valtaje que se suministran al sorvicio éenico. BI KVp se mitde y ajusta
en fabrica de acuerdo a la normativa de la EDA estadounidense. Bl kVp debe
medirse con ui oselloscapio conectado a los puntos de medicion EFH:X3
IAV-HV) v BEH:X30 (TIERRA) en la TCHDIC kV/mA ', donde 1 V equivale
a2 kVp

KV {flucroscopls contiua) 40 - 110 kY fm 3%

KV {cinefliorograha, radiograiia) 40 - 125 kV

i 3%

KV (fuoroscopia por impulsos)

40 - 110 kY wf= 1%
mis {flucroscopia enntinua) 02-30mA <f=2% £ 0.1 mA
mA {fluorografia, radiografia) 1 - max, mA <f=8%+ 01 mA 1 <35 ms

mA max. segun tipo  «/= 3% + 0.1 mA, ¢ »{- 35 ms

de tubo
mA {flucrografia por impulsos) 1 -30 mA (valor <f= 8% 1+ 0,1 mA, tep < 35 ms

madio)
Tiempo de exposician Tms-16s <f-2% £ 0,1 ms [
{cinaflucrografie, radiografia, :-\___m =
fuoroscopia por impulsos) -
Tiempo de exposicion posterior 1ms - 163 <f- 2% + 0.1 ms
mAs 0.5 - B50 mA «f- 2% 1 0,1 mAs

VIER SORNEES
ng. i 1OR TL—TL PR
v 05 G-.:N:é T Stan  Ppégina 12 de 13
_py\\\-‘m GIRTEIA
‘D“"S rgent{fa - Healthe
.\_\
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Anexo IILB

Corriente del tubo durante fluoroscopia continua

Se mide conectando un contador digital de mA {en lugar de ks clavija de
* g . .

mAs') a EG:100. Bl valar de mA medido debe corregirse restando la
corriente que Quye por la resistencia del divisor de medicion mediante a
expresion siguiente;

I KV f2xR

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

restsesmcia diviser establerido resiziencia divisar

Corriente del tubo durante radiografia y c.:ineﬂuoroscohia

El valor maxime de la corriente del tubo se mide can un osciloscopio

conectads a traves de un filtro RC a EG:100 (clavija de mAs) v TIERRA,
{Figura 11-1). donde 1 V equivale a 200 mA. El valor medido debe corregirse
restando la corriente que fluve por la resistencia del divisor de medicion
mediante la expresidn siguiente;

I = kV /2xR

donde: ef valor R de la resistentcia del divisor equivale a 100 Molunios para
tubos no GS y 70 Mohmios para tubos GS.

resiatenc la divivisr eatabiccide resizienciy divisar

Corriente del tubo durante Huoroscopia por impulsos

Bl valor maxiimo de la corriente del tubo se mide con un osciloscopio
conectado a través de un filtro RC a EG:100 {clavija de mAs) y TIERRA
(Figura 11-1), donde 1 V equivale a 200 mA. EI valor medido debe corregirse
restando ta corriente que fluyve por la resistencia del divisor de medicion
mediante la expresidn siguiente:

=kV F2xR

resiseencia dvisor ssrabiecido resiziencia divisar

donde; el valor R de la resistencia del divisor equivale a 100 Mohmios para
tubos no G5 y 70 Mohmios para tubos GS.

La corriente media del tubo durante una flueroscopia por irmpulsos se calcula
mediante la expresidn siguiente:

=1 xtxf

fiunro fmpulses ~ pie
dende’ | = carrtente eléctrica [A], £ = tiempo de exposicién [s} y £ = frecuencia

[Hzl

Tiempeo de exposicion

El tiempo de exposicion se mide con un osciloscopio conectado a los puntos
de medicion EM:X3 {(AV-HV) ¥y EH:X30 (TIERRA) en 1a TCI 'DIG kV/
mA’, donde

1V equivale a 20 kVp. Bl tiempo de exposicion es el periodo por el que el kV
medido permanece ignal o mayor que el 75% de sut valor maximo.

DUARDO-¥ic ;lgosmN Pagina 13 de 13
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NORMAS de CONFORMIDAD / )

PHILIPS ALLURA XPER FD

Anexo lIl.C - Requisitos Esenciales de Seguridad y Eﬁcacia\i‘

Los Sistemas para HEMODINAMIA ALLURA XPER FD han sido disefiados y

comprobados para que cumpla con |as siguientes normas:

- Gestion de riesgos 1SO 14971

- IEC/EN 60601-1. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad

- IEC 60601-1-3. Equipos electromédicos. Parte 3: Norma colateral: Equipos de rayos X.
requisitos y ensayos

- IEC 60601-2-32. Equipos electromédicos. Parte 2: Requisitos particulares de seguridad
para los equipos asociados a los equipos de rayos X

- |[EC 60601-2-44. Equipos electromédicos. Parte 2: Requisitos particulares para la
seguridad de los equipos de rayos X para tomografia asistida por ordenador

- EN 60601-1-1. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad.
Seccion 4. Norma colateral: Requisitos de seguridad para sistemas electromeédicos

- EN 60601-1-2. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad.
Seccion 2. Norma colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos

- EN 60601-1-4. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad.
Seccion 4. Norma colateral: Sistemas electromédicos programables

- ANSI/AAMI/ISO 11607 —Requisitos para los sistemas de envasado - Guias en
envases para productos médicos.

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

- 1ISO 15223 Simbolos Gréficos utilizados en el Rotulado de Dispositivos médicos.

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

- ANSIVAAMI/IISO 11607 Requerimientos para empaque de productos — guia de
envasado y empaque para dispositivos médicos.

- EN 980:2003 Simbolos Graficos utilizados en el Rotulado de Dispositivos médicos

C/
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulhcio’n
¢ Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12103/10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo a Medica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
% , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé

la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas para Angiografia

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

Radiograficos/Fluoroscopicos, para Angiografia/Intervenciones

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: formacion de imagenes de rayos X vasculares y

cardiovasculares para procedimientos diagnosticos y quirtrgicos, asi como en

procedimientos no vasculares y electrofisiologia.

Modelo/s: ALLURA XPER FD10; ALLURA XPER FD20; ALLURA XPER FD10/10

ALLURA XPER FD20/10; ALLURA XPER FD20/20

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

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

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems B.V.

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

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-11, en la Ciudad de

Buenos Alres, a .1.9..ABR..2011....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No i

<= 2 7 34 PN -finhtﬁi‘?

pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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