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Ministerio ds Sabud DISPOSICION e
Secretaria de ®Politicas,

Regufacion e Institutos z; , .
412¢

ANMAT

BUENOS AIRES, ¢ g ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4317-15-2 del Registrg

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologie

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

) de esta
Médica

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripci
RPPTM N° PM-1103-72, denominado: Sistema de Adquisicion de Imag

ion en eI
enes PET

CT, marca PHILIPS.
Que lo solicitado se encuadra dentro de

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod

los alcanc

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

es de la

uctores y

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requi:J.itos de la

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha

intervencion que le compete.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOR

fomado la

el Decreto

N° 1490/92 y por Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

NAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ‘
ARTICULO 10°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Ins
el RPPTM N° PM-1103-72, correspondiente al producto médico de
Sistema de Adquisicion de Imagenes PET CT, marca PHILIPS prop
firma Philips Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicién ANM‘
de fecha 03 de diciembre de 2010, segln lo establecido en el Anex

/arte de la presente Disposicion.

snominado:

AT N° 7716 |

gue forma -

scripcion en |

iedad de la

i
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ARTICULO 20°.- Autorizase la modificacion del Certificado dé Inscripci
RPPTM NO PM-1103-72, denominado: Sistema de Adquisicién de Imag
CT, marca PHILIPS
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modifica
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qu

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-1103-72.

ACIONAL"

on en el
nes PET

ciones el

e deberd

Entrada,

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentica
presente Disposicidén conjuntamente con su Anexo, proyecto de

da de la
rotulo e

la Direccion de Gestion de

instrucciones de uso autorizados; girese a
Informacién Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Modi

al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4317-15-2
DISPOSICION N°

4125

?-.

Dr. ROBERTQ LEDE
Subadministrader Nasional
ADMAT.

ficaciones

————
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicgmentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en

é’ r\% 1103 72 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips

el RP
Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Adquisicion de Imagenes | PET CT,

marca PHILIPS

Marca: Philips.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7716/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-11093-10-2.

y
MODIFICACION /

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO !
TORIO HASTA LA FECHA | Riggégféa”
A MODIFICAR |
Nombre SISTEMA DE ADQUISICION DE _Sistema de aqu”j?iCi"f” de
descriptivo | IMAGENES PET CT imagenes por Tomagrafia por
Emision de Posi rones/

Tomografia Computada

. GEMINI TF Big Borfe PET/CT
Imaging System y accesorios
GEMINI TF PET/CT
Imaging System (&;EMINI TF
16) y accesorlos
GEMINI TF PET/CT
Imaging System (GEMINI TF
64) y accesﬁrlos

GEMINI PET CT
GEMINI 16 PET CT
Modelos GEMINI TF Big Bore PET/CT
GEMINI TF PET/CT
GEMINI GXL PET/CT
PET Application SUITE (software)

GEMINI TF LXL Imaging
System y acce SQrios

GEMINI GXL, Imaglng System y

accesoruos

Conjunto de aphcamones para

tomografia por Emision de

positrones (PET Application

Suite)
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*2016 - Afio del Bicentenario de |la Declaracién de la Independencia Naciona

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

. ANMAT
Philips Medical Systems Philips Medica! Systems
. {Cleveland), Inc. (Cleveland}, Inc
Fabrtcantes 595 Miner Road Cleveland, Ohio, 595 Miner Road Clevgland,
44143. Estados Unidos QOhio, 44143, Estados Unidos

Proyecto de Aprobado por Disposicion ANMAT N° )
Rétulos 7716/10. fojas 10

Proyecto de . -
: : Aprobado por Disposicion ANMAT N° .
Instrucciones 7716/10. fojas 11 a 22

de Uso

Vigencia del - . .
Certificado 03 de diciembre de 2015 03 de diciembre de 2020

El 'presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la

firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM
NO PM-1103-72, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas19ABR9[ .....
Expediente NO 1-47-3110-4317-15-2
DISPOSICION No

o 6125

't
;! Dr. ROBERTO LEDE

Subadminigtrador Nacional
ANMAT




PHILIPS GEMINI SISTEMAS PET/CT
Anexo I11.B

PROYECTO DE ROTULO @ 4 4y
W, 2

Importado y distribuido por: p I ps
Philips Argentina S.A. ! WE )
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

595 Miner Rd. CLEVELAND, OH, EE.UU. 44143

Sistema de adquisicién de imagenes por Tomografia por

Emision de Positrones / Tomografia Computada
GEMINI Modelo:

SOLO PERSONAL EWTREENAD O PERTENECIENTE & PHILIPS SISTEMAS IC0s

UTILIZAND O LA [0 CUMENTACION TECHICA ACTUALLZAD &, DEBERLA REMOVER LA
COBERTURA DE ESTOS EQUIF 05 PARAREVISAR ¥ CORREGIF. FALL AS. EL MANEIO DE
ESTE TIPO DE SITHACIONES PO UNA PERS OFA HO ENTRENAD A PODRIA RESULTAR
EH AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUSO LA MUUERTE DEL OPERADOR

f 480 V CA +/- 10%, ‘
| .
trifésico. 50 A, & C €
x 00Bs

50/60 Hz.

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

" VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-72
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Instrucciones de Uso ”j
PHILIPS GEMINI SISTEMAS PET/CT & J..;_g
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Importado v distribuido por: , p
Philips Argentina S.A. gl | e & B '
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Eabricado por:
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

595 Miner Rd. CLEVELAND, OH, EE.UU. 44143
Sistema de adquisicion de imagenes por Tomografia por

Emision de Positrones / Tomografia Computada
GEMINI Modelo:

SOLG PERSONAL ENIRENAD O PERIENECTERTIE A PHILIPS SISTENGS MEDIC R
UTILiZAND 3 LA [OCUMENTACION TECHIC A ACTUALIZAD A DEEEREA REMOVER, LA,
COBERTURA DE EST05 EQUIPOS PARA REVISAR ¥ (ORREGIR FALLAS, EL MANET0 DE
ESTETIF O DESTTUACIONES FOR UNA PERS OHA MO EHTREMAD A PODRLA RESULTAR
EN AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUEO LA MUERTE DEL OPEEAD CR

A 480 V CA +/- 10%, ‘0 c E
Mo utilizar en pacientes con s
peso superior a 204 kg trifasico, 50 A, 50/60 Hz. x 008¢

(450 libras)

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-72

& Precauciones y advertencias generales del sistema
ADVERTENCIA Para evitar lesiones al paciente o dafios en el equipo, no encienda el sistema con un
paciente en la camilla de adquisicién de imagenes.
ADVERTENCIA Para evitar lesiones al paciente o dafios en el equipo cuando el sistema esta
encendido, no apague el sistema con un paciente en la camilla de adquisicién de imagenes.
PRECAUCION Aseglrese de que un operador cualificado esté siempre presente mientras el sistema
esta en uso.
PRECAUCION Inspeccione siempre el sistema para detectar situaciones peligrosas antes de trabajar
con él. No utilice el sistema hasta haber eliminado el peligro.
PRECAUCION No utilice el equipo si se ha producido algun problema intermitente con cualquier
dispositivo de control mecanico (pantalla tactil, controlador manual, botones de parada de emergencia,
sensores de colision, etc.), o si detecta algun tipo de dafio en cualquier componente del sistema.
PRECAUCION Si se produce un derrame de liquidos y entra liquido en el estativo, la camilla de
adquisicién de imagenes o el equipo de adquisicion, apague el sistema y pongase en contacto con up
técnico de servicio de medicina nuclear de Philips.
PRECAUCION No desactive ni manipule ninguna de las funciones de seguridad instaladas por el
fabricante.

g Movimientos del sistema y
mablo Augusto Thangen
/ - ‘f
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Anexo ITL.B

* Antes de iniciar un estudio, asegurese de que el equipo puede continuar con el intervalo completo de
movimientos previstos sin entrar en contacto con el paciente u objetos.
* Los botones de parada de emergencia se activan rapidamente para detener el detector v los
movimientos del estativos Aseguirese de conocer bien la situacion de los botones de parada de
emergencia y no dude en usarlos.
ADVERTENCIA Supervise con atencion al paciente y el sistema durante cualquier movimiento del
sistema para garantizar que el movimiento del paciente o del sistema no provoque dafios al paciente ©
en el equipo.
ADVERTENCIA Si pulsa un botdn de parada de emergencia y los movimientos del sistema NO se
detienen inmediatamente, puise otro boton de parada de emergencia.

PRECAUCION No puede mover los detectores ni el estativo mientras el sistema no tenga
alimentacion. Para permitir que la camilla y el paciente se extraigan manualmente de! estativo si s
produce un fallo de alimentacion, Philips recomienda que la adquisicion de imagenes de pacientes s
realice con una orientacion de pies primero. De esta manera, el mayor volumen del paciente siempr
queda delante de los detectores.

PRECAUCION Cada detector contiene sensores de deteccion de colisiones que detienen los
movimientos de la camara cuando el estativo colisiona con un paciente u objeto.
Cuando la tira de colision de un detector del sistema GEMINI colisiona con un objeto, todos los
componentes del sistema GEMINI dejan de moverse y debe solucionarse la colision antes de
continuar. No confie exclusivamente en este sistema de deteccion de colisiones; observe siempre a
paciente durante la traslacién o rotacion del estativo para evitar el contacto del detector con el pacientd
o la camilla de adquisicion de imagenes.

Detector de panel plano de rayos X

ADVERTENCIA No intente desplegar o guardar el detector de panel planc sin haber ejecutado
primero el movimiento preprogramado de despliegue del panel o de guardado del panel. No pulse el
boton de liberacion para desplegar el detector de panel plano de rayos X en cualquier posicién que
sea distinta de la posicion final del movimiento preprogramado de guardado del panel (+90 grados).
PRECAUCION No intente desplegar o guardar e} detector de panet plano sin haber ejecutado primero
el movimiento preprogramado de despliegue del panel o de guardado del panel.

PRECAUCION Asegurese de gue el mecanismo de sujecion del detector de panel plano esté
bloqueado antes de iniciar la exploracion de rayos X. El sistema detecta que el mecanismo de
sujecion no esta bloqueadao y activa una parada de emergencia.

PRECAUCION Mueva el detector de pane! plano lentamente hacia fuera cuando lo gire durante el

despliegue despues de desbloquear el cierre para evitar que el detector se golpee

3.2; Uso previsto
Los dispositivos GEMINI PET CT son sistemas de adquisicion de imagenes de diagnéstico para
instalaciones fifas 0 mdviles que combina los sistemas de tomografia por emision de positrones o

Positron Emission Tomography (PET) y de tomografia computerizada (TC) por rayos X. El subsistema

probe Thpime e iy
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de TC produce imagenes transversales del cuerpo mediante la reconstruccion computerizada de los
datos de transmisidn por rayos X. El subsistema PET produce imagenes de la distribucion de
radiofarmacos de PET en el cuerpo del paciente (se utilizan radiofarmacos para la adquisicion de
imagenes de todo el cuerpo, el cerebro, el corazén y otros drganos). La correccion de atenuacién se
realiza mediante CTAC. Ademas, el dispositivo ofrece adquisiciones gated, dinamicas y en modo de
lista.
Las estaciones de trabajo de visualizacion y procesamiento de imagenes ofrecen aplicaciones de
software para procesar, analizar, mostrar, cuantificar e interpretar los datos y las imagenes médicas.
Las imagenes de PET y TC pueden registrarse y mostrarse en un formato “fusionado” (superpuesto
en la misma orientacion espacial) para ofrecer datos anatdémicos y metabélicos combinados en
diferentes angulos. Los profesionales cualificados utilizan estas imagenes en los siguientes contextos:
* La evaluacidn, la deteccion y el diagnéstico de lesiones, enfermedades y funciones de drganos
como cancer, cardiopatias y trastornos neurologicos entre otros ejemplos.

« La deteccion, localizacion y estadificacion de tumores y el diagnostico de pacientes con céancer.

+ Planificacion de tratamientos y procedimientos de radiologia intervencionista.

El dispositivo incluye software que ofrece un analisis cuantificado de la actividad cerebral regional a
partir de imagenes PET.
El software de imagenes cardiacas ofrece funciones para la cuantificacion de imagenes y conjuntos
de datos cardioldgicos, incluidos a titulo enunciativo pero no limitativo, la perfusién miocardica para la
visualizacion del movimiento de las paredes y la cuantificacion de los parametros de la funcién
ventricular izquierda a partir de estudios de perfusién miocardica gated y para la alineacién en 3D de
las imagenes arteriales coronarias a partir de la angiografia coronaria de TC en el miocardio.
Ambos subsistemas (PET y TC) también pueden utilizarse de forma independiente como sistemas de
adquisicion de imagenes de diagndstico totalmente funcionales, incluida la aplicacién del escaner TC

como escaner de simulacion de radioterapia.

3.3; Partes del Sistema

Estativo, detectores y receptor de soporte
Riesgos eléctricos

ADVERTENCIA El estativo de GEMINI PET CT contiene componentes electronicos de alta tensién a
los que sélo puede obtener acceso el servicio de asistencia técnica de medicina nuclear de Philips. E
contacto con los componentes internos del estativo puede provocar lesiones graves e incluso la

muerte.

ADVERTENCIA Para evitar el riesgo de descargas eléctricas:

» No abra el estativo {no quite las cubiertas).

* No desenchufe los cables de alimentacion del estative mientras el sistema esté encendido.
* No deposite sobre el estativo objetos que contengan liquidos. Si se produce un derrame a causa de
cual penetra liquido en el estativo, apague el equipo y llame al técnico de servicio de medicina nuclear
de Philips.

Pablo Augusto Tharigen
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Estativo y detectores
ADVERTENCIA Supervise con atencion al paciente v el sistema durante cualquier movimiento del
sistema para garantizar que el movimiento del paciente o del sistema no provoque dafos al paciente o
en el equipo. Si detecta un movimiento del sistema durante un estudio mientras el colimador pinhole
esté instalado, detenga inmediatamente el estudio mediante un boton de parada de emergencia; el
colimador pinhole no esta disenhado para estudios que requieren movimiento del sistema.
" PRECAUCION Asegurese de que no haya ning(n accesorio, equipo u objeto (cabello, joyas, corbatas
que interfiera con el movimiento de la cdmara o las partes de la camilla de adquisicién de imagenes. El
paciente debe quitarse todos los elementos que vayan sueitos.

PRECAUCION No siente en el detector a pacientes que pesen mas de 11,3 kg {25 libras) para evitar
posibles dafios en el colimador. Por el mismo motivo, aseglrese de que el paciente no lieve objetos
afilados encima o alrededor.

Detector de panel plano de rayos X

ADVERTENCIA No intente desplegar o guardar el detector de panel plano sin haber ejecutado
primero el movimiento preprogramado de despliegue del panel o de guardade del panel. No pulse el
botén de liberacion para desplegar el detector de panel planc de rayos X en cualquier posicion que
sea distinta de la posicion final del movimiento preprogramado de guardado del panel (+90 grados).
PRECAUCION Mueva el detector de panel plano lentamente hacia fuera cuando lo gire durante el
despliegue después de desbloguear el cierre para evitar que el detector se goipee.

NOTA El indicador de produccién de rayos X se ubica encima o cerca de la pantalla del panel plano
de rayos X.

PRECAUCION No interte desplegar o retraer el detector de panel plano sin haber ejecutado primero
el movimiento preprogramado de despliegue o retraccion de panel.

PRECAUCION Aseglrese de que el mecanismo de sujecion del detector de panel plano esté
blogueado antes de iniciar la exploracion de rayos X. El sistema detecta que el mecanismo de
sujecién no esta bloqueado y activa una parada de emergencia.

Camilla de adquisicién de imégenes

PRECAUCION Asegurese de que la camilla de adquisicién de imagenes no entra en contacto con los
detectores ni con el estativo.

PRECAUCION La camilla de adquisicién de imagenes se ha disefiado para impedir la penetracidn de
liquidos en su interior. Si se derrama un liquido en la camilla de adguisicion de imagenes, limpiela con
arreglo a los protocolos de su departamento. No obstante, si cree que el liquido ha penetrado en el
interior, apague el sistema y pongase en contacto con el representante del Servicic de atencion al
cliente o con el proveedor de servicio autorizado.

Accesorios de la camilla y toma para accesorios
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Anexo ITLLB

ADVERTENCIA Cuando utilice la toma para accesorios de la camilla de adquisicion de imagenes

emplee unicamente accesorios aprobados por UL y que cumplan con la norma IEC.

Ef usc de accescrios no aprobados o que no cumplan las normas puede provocar una descarga |
eléctrica.

Soportes :
ADVERTENCIA Una vez instalado el soporte, asegurese de que esta bien fijado mediante la seccién i
abatible del soporte. El soporte instalado incorrectamente puede provocar lesiones al paciente.
ADVERTENCIA No colegue a pacientes con un peso superior a 204 kg (450 libras) en soportes i

estandar, biselados o para ia cabeza. Estos soportes se han probado conferme a los estandares de UL
y se han aprobado para este limite de peso.

ADVERTENCIA No coloque a pacientes con un peso superior a 27 kg (60 libras) en el soporte

pediatrico. Este soporte se ha probado conforme a los estandares de UL y se ha aprobado para est
limite de peso.

[14]

Controlador manual

PRECAUCION Unicamente el servicio de asistencia técnica de Philips o ei proveedor de servicios
autorizado pueden sustituir las baterias del controlador manuat.

Colimadores y carros de cambio de colimadores

ADVERTENCIA No realice un cambio de colimadores mientras haya un paciente en la camilla de I
adquisicion de imagenes. i
Accesorios de comodidad para pacientes
PRECAUCION Para evitar riesgos de infeccidn, asegurese de limpiar los accesorios de comodidad
para pacientes con un desinfectante de conformidad con el protocolo del centro.

PRECAUCION No deje que el paciente se apoye sobre los reposabrazos, ya que no resisten el pesc |
completo del paciente y éste podria sufrir lesiones.

Uso de los botones de parada de emergencia
GEMINI PET CT inciuye cuatro botones de parada de emergencia. Los botones de parada dé
emergencia se encuentran ubicados en los siguientes lugares:

- Estativo, lateral izquierdo, en un panel insertado (un botén, se muestra en la Figura 8 a la izquierda)

- Estativo, lateral derecho, en el panel de usuario {un botén, se muestra en la Figura 8 a la derecha)

Camilla de adquisicién de iméagenes, en la parte superior, en el extremo mas alejado del estativo (un)
boton, se muestra en la Figura 9)
» Estacion de adguisicion (un botén, se muestra en la Figura 10)

- ADVERTENCIA Asegurese de conocer las ubicaciones de los botones de parada de emergencia del [
sistema GEMINI |

ablo Augusto Tharigen
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Figura 8 Botones de parada de emergencia del estativo

Figura 10 Botdn de parada de emergencia de la Estacion de adquisicion JETStream

(modo montado en pared)

NOTA La Figura 10 muestra el boton de parada de emergencia de una estacion de trabajo de adquisicién montada

en la pared. La ubicacidon exacta del botén de parada de emergencia de una eslacion de trabajo en un carro
depende de la instalacion llevada a cabo en el centro

Retirada de un paciente del estativo durante un corte del suministro eléctrico
Si se interrumpe el suministro eléctrico del sistema y el paciente esta colocado en el soporte dentro del \
hueco del estativo utilice el siguiente procedimiento para retirar al paciente del estativo.
PRECAUCION No puede mover los detectores ni el estativo mientras el sistema no tenga
alimentacion. Para permitir gque la camilla y el paciente se extraigan manualmente del estativo si se
produce un fallo de alimentacion, Philips recomienda que la adquisicion de imagenes de pacientes se !
{realice con una orientacion de pies primero. De esta manera, el mayor volumen del paciente siempre
. Queda delante de los detectores. :
* Para retirar al paciente del estative durante un corte del suministro eléctrico:

1 Mediante el asa de la seccién abatible del soporte, extraiga el soporte del estativo.
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Figura 11 Asa de la seccion abatible del soporte

Directrices para la utilizacion segura de rayos X
Siga las directrices de manipulacion de la radiacion establecidas en su centro. Puede utilizar Ias

siguientes medidas para protegerse y proteger al paciente de ia exposicion imprevista a la radiacién.

Seguridad del operador durante la transmision de rayos X

Toda persona gue esté cerca del paciente durante los procedimientos de la prueba debera tomar las siguientes
precauciones:;

* Mantener las fuentes de radiacicn dentro de blindajes siempre que la exposicion sea necesaria.

» Mantenerse a una distancia prudencial de las fuentes de radiacion expuestas.

* Reducir al minimo los tiempos de exposicién.

« Utilizar ropa de proteccion (delantal de plomo, etc.).

+ Utilizar un dosimetro PEN o una placa de deteccion.

* Si se le pide que esté en la sala del examen durante un procedimiento, permanezca al lado del sistema en la
zona blindada por el sistema o detrés de una pared protectora mévil.

Manipulacién del paciente durante la transmision de rayos X

El médico es responsable de proteger al paciente de la radiacion innecesaria.

= Utilice un blindaje gonadal, siempre que sea posible,

» Utilice el modo pediatrico para los nifios.,

Tenga en cuenta las siguientes recomendaciones de seguridad al realizar un procedimiento de exploracién en un
paciente:

PRECAUCION Para evitar lesiones en el paciente, asegirese de que la pantalla tactil esté lejos del paciente
durante la colocacién del paciente y en la trayectoria completa de los rayos X durante la realizacién de un
estudio. '

* Nunca deje al paciente desatendido antes, durante o después de un procedimiento,

* Al mover un paciente utilizando la pantalla tactil, advierta al paciente de que no se mueva ya que padria
quedarse temporalmente fuera del campo visual.

» Cierre todas las puertas de la sala de exploracién antes de iniciar un procedimiento de exploracion. A menos
que tenga permiso del médico encargado, no permita que nadie entre en la sala de exploracidon durante el
procedimiento de exploracian.

PRECAUCION Actlie con extrema prudencia cuando utilice el controlador manual de la pantalla tactil para mover
cualquier componente del sistema de adquisicién de imagenes GEMINI PET CT con el fin de evitar colisiones
entre los detectores y el paciente o con otros objetos, como la camilla de adquisicién de imagenes. Por razones
de seguridad, los controles manuales de la pantalia tactil desplazan el sistema mas despacio que el controlador

manual fisico; ya que en caso contrario, se podrian producir lesiones o dafios en el equipo.
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ADVERTENCIA Para evitar lesiones, nunca deje al paciente desatendido en la sala de exploracion.
Tenga en cuenta que las luces intermitentes pueden causar ataques en pacientes epilépticos. Debe esta
preparado para pedir ayuda en caso que ocurra algo inesperado.
* Indique al paciente que no debe moverse durante los procedimientos de colocacion o xploracion.
* Indique al paciente que no debe levantar la cabeza o mover el cuerpo durante la exploracion.
+ Indigue al paciente que no debe tocar ningun aparato externo, como el equipo de infusidn o de reanimacion ¢ la
pantalla tactil.
* Asegurese de que durante la colocacion del paciente no quedan atrapados en la camilla de adquisicion de
imagenes dedos, pelo, ropa o sabanas del paciente o del operador,
* Observe atentamente al paciente en todo momento para controlar que sus brazos no caigan entre el estativo TC
y los brazos detectores NM.
- Asegurese de que el paciente esté colocado correctamente con las tiras de seguridad para evitar lesiones
personales causadas por colisiones horizontales o verticales del paciente con el hueco para TC.
ADVERTENCIA No asegure tubos intravenosos, soluciones ni soportes a la camilla de adquisicion de
imagenes ni al estativo. El equipo de terapia intravenosa puede soltarse, desplazarse o enredarse en las piezas
moviles de la camilla de adquisicidn de imagenes y el estativo.
- Los accesorios no aprobados pueden causar artefactos en las imagenes, lesiones al paciente y al personal
operativo y dafios al equipo. Ulilice sdlo los accesorios aprobados por Philips. Sustituya los accesorios
defectuosos por accesorios nuevos y originales inmediatamente.
Compruebe que no se han dafado los accesorios de soporte del paciente, como reposacabezas, o reposabrazos.
Compruebe que los soportes estan fijados a la camilla de adquisicion de imagenes. Los accesorios de colocacion
del paciente son sélo para comodidad del paciente; Uselos para colocarlo en la postura adecuada. Por ejemplo,
no permita que el paciente se apoye en los reposabrazos o en otros accesorios desmontables situados en la
camilla de adquisician de imagenes; los accesorios no soportan todo el peso del paciente y éste podria sufrir
danos.
* Examine siempre el sistema para comprobar posibles dafios o defectos, El uso de un sistema con componentes
dafiados o defectuosos pone en peligro fa seguridad del paciente y del operador. Si se detectan dafios o
defectos, repare o sustituya el componente inmediatamente.

* Tenga cuidado para evitar la desconexion de los cables de alimentacién del sistema al andar alrededor del
sistema.

Limpieza y mantenimiento del sistema
+ Para fimpiar los componentes metalicos y de plastico del sistema:
Humedezca un pafio suave, que no produzca electricidad estatica, con un agente de limpieza no abrasivo y limpie
la parte exterior del objeto.
Al limpiar los componentes metélicos y de plastico del sistema, respete las siguientes precauciones:
+ No aplique aerosoles ni liquidos sobre el equipo del sistema de adquisicion de imagenes.,
= No utilice disolventes ni abrasivos sobre el equipo del sistema de adquisicion de imagenes.
« No limpie los componentes internos del sistema de adquisicion de imagenes.
+ Para limpiar la carcasa del monitor de Ia pantalla tactil:
. Uitilice un pafio ligeramente humedecido con un detergenie suave.
Al limpiar la carcasa del monitor de la pantalla tactil, respete las siguientes precauciones:

* No utilice alcohol (metilico, etilico o isopropllico) ni disolventes fuertes. No utilice disclvente ni benceno,
timpiadores abrasivos ni aire comprimido.

= Para evitar el riesgo de descargas eléctricas:

| i Péagina 8 de 12
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- Desenchufe siempre el monitor de la toma de alimentacion antes de limpiarlo.

- No desmonte el adaptador de corriente ni el monitor: el usuario no puede realizar el mantenimiento de la unidad. l
+ Para limpiar la pantalla tactil:

Utilice un limpiacristales en un pafio limpio y suave para limpiar suavemente la pantalia. .
Al limpiar la carcasa del monitor de la pantalla tactil, respete las siguientes precauciones: !
* Nunca vierta el limpiacristales directamente sobre la pantalla tactil. i
* No limpie la pantalia con un pafio o esponja que pueda rayar la superficie.
- Evite que los liguidos entren en la pantalia tactil. Si entra liquido en el interior, apague el sistema y péngase er
contacto con el técnico de servicio de Philips antes de volver a encender el sistema.

Mantenimiento
Servicio de mantenimiento periédico:

El servicio de asistencia técnica de medicina nuclear de Philips (u otro proveedor de servicios autorizado) realizara
. o . !
un mantenimiento periddico del sistema.

El mantenimiento periddico incluye comprobaciones mecanicas y técnicas.

Llame a un técnico de servicio de medicina nuclear de Philips si ef equipo del sistema de adquisicion de imagenes
sulre algln dafio.

Programacion de los procedimientos de control de calidad y calibracion

Philips recomienda realizar los procedimientos de control de calidad y calibracion conforme al calendario
detallado en la tabla siguiente:

Frecuenda Modalidad | Procedimiento

Diaria NM Verificacién de los miaximos del sistema {pigina 165)

Uniformidad det campo de radiacién de los detectores
{extrinseco o intrinseco } (pagina 174)

XCcT Control de calidad de XCT general (comprobacién de
nimeros de TC y artefactos) (pigina 216)

Calentamiento de XCT (pigina 214}

Semanal NH Comprobacion da las recuentos de fondo (pigine 172) .

Comprobacién del centro de rocacidn (pigina 183} i

Comprobacion de fa resolucidn de imagen (pagina 195) i

NMITC Comprobaciones de dispositives de seguridad |

Mensualmente NM Uniformidad del colimador pigina 202 §

Mensualmente o cuando XCT Exploracién de control de calidad de XCT (pigina 221 ) !
sea preciso

Calibracién de ganancia ampliada {pigina 222) I

Calentamiente de XCT [pagina 216)

Calibracién geométrica {pagina 223)

Calibracion de gananciz rotacional {pigina 225)

Calibracién del spua (pagina 226)

NMIXCT Calibracion de alineacién de imigenes y control de calidad '
b Thangen {pigina 22€)
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3.10 Caracterizacion de Radiacion Emitida RSl
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METROS

Nata * En entornos con radiacién de rayos X, como en [a TC, los valores
de Sievert y Gray son intercambiables; un puSv esiguala un uGy.
= Por convencidn de Philips, los valores del mapa superlores a los valores
se proporcionan en uGy/1 mAs para facilitar el cilculo.

3.12 Condiciones medicambientales
No exponga el equipo del sistema de adquisicion de imagenes a la luz solar directa.
Procure no utilizar el equipo del sisterna de adguisicion de imagenes en ninguna de las siguientes
condiciones adversas;
= temperatura inferior a 13 °C y superior a 26 °C (55 °F - 80 °F).
» variaciones de temperatura de mas de 5,5 °C (10 °F) por hora.
« excesiva humedad: fuera del intervalo de humedad relativa no condensada de entre el 20% y
el 80%).
IMPORTANTE De conformidad con Ia politica de Philips, todas las revisiones def sistema operalivo de
los fabricantes del ordenador, deben ser antes rigurosamente validadas por Philips. Philips
proporcionard a los clientes una revision del sistema unicamente después de haber probado y

verificado que el uso de esa revision no afecta al correcto funcionamiento del sistema GEMINI

Compatibilidad electromagnética
Los equipos de comunicacion de radiofrecuencia méviles, portatiles y fijos también pueden influir en el
rendimiento del equipo meédico,
Consulte al proveedor de servicios para que le indique la distancia de separacion minima
recomendada entre el equipo de comunicaciones de RF y el producto.
A 4 Tl rerirtes]
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PRECAUCION El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados en la

documentacion de servicio y de usuario del producto puede aumentar o disminuir la inmunidad del
producto.
PRECAUCION El producte no debe apilarse con otros equipos. Si es necesario apilar el producto

asegurese de que el sistema puede funcionar tal como esta previsto en esta documentacion.

Conformidad de las normas de seguridad, eléctricas y de compatibilidad electromagnética (EMC)
Compatibilidad electromagnética
NOTA En esta seccidn se describe ef estado del sistema GEMINI PET CT relativo af estandar
aceptado infernacionalmente de compatibilidad electromagnética, IEC 60601-1-2, gue la Union
Europea ha adoplado bajola Norma Europea EN 60601-1-2. En este documento, el término ‘producto”
se uliliza para hacer referencia a cualquiera de los dispositivos de forma independiente. La
informacion de este documento sustituye y tiene prioridad sobre la informacion electromagnética de /a
documentacion de producltos anteriores.
El equipo electromédico puede generar o recibir interferencia electromagnética. Este producto se ha
evaluado para la compatibilidad electromagnética (EMC) con los accesorios correspondientes, de
acuerdo con la norma [EC 60601-1-2:2001, el estandar internacional para EMC para equipos
electromédicos. Este estandar IEC se ha adoptado en la Union Europea bajo la Norma Europea EN
60601-1-2:2001.
La interferencia de radiofrecuencia (RF) procedente de dispositivos de transmisién cercanos puede
rebajar el rendimiento del producto. La compatibilidad electromagnética con dispositivos cercanos
debe evaluarse antes de utilizar el producto.
Los equipos de comunicacion de radiofrecuencia moviles, portatiles y fijos también pueden influir en el
rendimiento del equipo médico.
Consulte al proveedor de servicios para que le indique la distancia de separacion minima
recomendada entre el equipo de comunicaciones de RF y el producto.
Los cables, sensores/transductores y otros accesorios sujetos a esta declaracién de conformidad se
enumeran en la documentacion de servicio y de usuario que se suministra con el producto.

Emisiones e inmunidad

Este producto estad disefiado y evaluado para satisfacer los requisitos de emisiones e inmunidad de
los estandares internacionales y nacionales de EMC.

3.14; Desecho de residuos peligrosos

Elimine los equipos anticuados o los desechos peligrosos, como pilas o cables, de acuerdo con la
normativa local.
IMPORTANTE Ni los técnicos del Servicio de asistencia técnica de medicina nuclear de Philips ni el
representante del Servicio de atencién al cliente de Philips Medical Systems estan autorizados para
preparar las fuentes ni los tramites para devolver o desechar materiales radiactivos. Si desea devolver
o desechar materiales radiactivos, lame a la persona encargada de la seguridad de radiacion de su
centro y al proveedor de |la fuente para obtener mas informacion y asistencia.
gusto Tharigen

AFODIRALY
philips Argenfing 54

Péagina 11 de 12

eonIci




Instrucciones de Uso

PHILIPS cemni sistemas PeTidg | 2 B //

Anexo IIL.B

3.16; Especificaciones de calidad y calibracion de TC y NM
Para garantizar que la adquisicion de imagenes sea de alta calidad y verificar si el sistema funciona
de acuerdo con las especificaciones, es necesario realizar comprobaciones de control de calidad v
calibraciones. Antes de utilizar el sistema para cualquier procedimiento en el paciente, debe calibrar y
realizar correctamente las comprobaciones de contro! de calidad en el sistema.
Calibracién

Es necesario realizar una calibracion periddica del sistema para mantener una calidad de imagen
éptima. El sistema puede realizar una serie de pruebas y comprobaciones dé calibracidn automaticas
para verificar si sus componentes cumplen las especificaciones requeridas. No utilice el sistema para
realizar pruebas en el paciente si no supera alguna prueba de catibracion.
Philips recomienda utilizar los procedimientos y la programacién descritos en este capitulo para
comprobar y mantener la calidad del sistema GEMINI.
PRECAUCION No mantener debidamente la calidad del sistema GEMINI puede influir negativamente
en la calidad de las imagenes adquiridas, lo que a su vez puede conducir a diagnésticos equivocados.

En la tabla siguiente se resumen la precision y las desviaciones del sistema

El ruido medio en un pantoma del sistema de 200 mm de didmerro es de
0.42 £ 0,04 % (colimacién 16 x 1,5 mm, grosor de corte 6 mm, 120 kV,
260 mAs, filiro = EB).
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La desviacién mdxima es de +15%.
¢ 0,6 mm £ 0,5 mm
* 0,75 mmz 0.5 mm
. * 1.5mm+ 05 mm
+ 6 mmz0.5mm
¢ 4.5mmz0,5mm
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