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VISTO el Expediente N® 1-47-19527/13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comerciallizacién 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

6- por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias..

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello; \
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistema de Tomografia Computada Multi-slice y
nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada 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 fé)rma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4-19 respectivamente, ﬁgur:ando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. 1
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la ieyen&a: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-177, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-19527/13-9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7252

Nombre descriptive: Sistema de Tomografia Computada Multi-slice.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracién, por Tomografia Computarizada. '
Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidén/es autorizada/s: Obtencidn de imagenes de tomografia axial
computada de cabeza y cuerpo.
Modelo: Access Dual.

Ciclo de vida atil: 10 afos.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang,
110179, China. '
Expediente N°© 1-47-19527/13-9.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del

........................... i
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Importado y distribuido por:

Philips Argentina S.A, ' pH ' I-' ps

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricade por:

Philips and Neusoft Medical Systems Co. Ltd.
Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area
Shenyang, 110179. China

Sistema de Tomografia Computada Multi-slice

Access Dual i

Ref_ ______ XXXXXXXX aal *

Almacenamiento

e e Patm de
$ o dlineas de 3 fases T:-10°C a +55°C 37 H
Frec: 50/60Hz11 Hz SmmHg a

Hr 10% hasta 85%

795mmHg
Cond de venia
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863, '
Autorizado por la ANMAT PM- 1103- 177 r
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Importada por:
Philips Argentina 5.A. pH l L' ps
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips and Neusoft Medical Systems Co. Ltd.
Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area
Shenyang, 110179. China

Sistema de Tomografia Computada Multi-slice

Access Dual

Almacenamiento

380-400 V patm de
5o 4 lineas de 3 fases T: -10°C a +55°C
Frec: 50/60Hzt1 Hz Hr 10% hasta 85% 375mmHg a

795mmHg

Cond de venlg

Director Técnico: Ing. Javier Jarge Schneider. Mat. N* 4863.

Autaorizado por la ANMAT PM- 1103- 177

Seguridad i
Insfruccionss importantes de seguridad f
Los productos de Philips Healthcare estan disefiados para cumplir las normas de seguridad més rigurosas. Sing
embargo, todos los equipos médicos eléctricos requieren un uso y mantenimiento adecuados, sobre todo en lo referente -
a la seguridad personal. :
Debe leer, tener en cuenta y, si fuera necesario, observar todas las adveriencias de PELIGRO, asi como las
indicaciones de seguridad relativas al sistema de CT. )
Debe seguir estrictamente todas las instrucciones de seguridad del apartado Seguridad, asi como todas las
Advertencias y Precauciones que se muestran en estas Instrucciones de uso para poder garaniizar la seguridad de los
pacientes v de los operadores.
En parlicular, debe leer, entender y conacer can detalle los Procedimientos de emergencia descritos en esta seccion de.
Seguridad antes de utilizar el equipo para explorar a un paciente. Tambkién debe tener en cuenta la siguient&zI
informacion que se suminisira en la seccidn Introduceion de las presentes Instrucciones de uso:

» Uso previsto det sistema de CT Philips

« Contraindicaciones

e Formacion para operadores del sistema de CT Philips
Advertencia
La unidad de rayos X puede resultar peligrosa para el paciente y para el operador si no se respetan los factores de
exposicién segura y las instrucciones de funcionamiento.
No utilice el sistema de CT para ninguna aplicacién hasta que no esté seguro de que se ha llevado a cabo
correctamente el control de calidad de realizacién de diagnédsticos y de que el programa de mantenimiento preventiva
estd actualizado. Si sabe (0 cree) que algin componente del equipo o del sistema funciona de forma incorrecta o que
estad mal ajustado, NO UTILICE el sistema hasta que se haya reparado.
La utilizacién del equipo o del sistema con componentes que presenten un fallo de funcionamiento o que no estén
correctamente instalados podria poner en peligro la seguridad del operador o del paciente. Esto podrfa producir graves
dafios personales o inciuso fa muerte.

Pagina 1 de 16
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Encontrard informacién acerca del centrol de calidad de la realizacion de diagndsticos y del programa de mantenimiento
preventiva en las secciones Control de calidad de la obtencidn de imagenes e Informacidn del usuario.

No utilice ol sistema de CT hasta que no haya feldo y comprendido toda la informacitén de seguridad, asl como los
procedimisntos de seguridad y de emergencia que se describen en esta seccitn. -
SEGURIDAD

§i se utiliza el sistema de CT sin poseer conocimientos suficientes sobre su uso seguro, podrian producirse graves

lesiones personales o incluso la muerte.

No utilice el sistema de CT hasta que no haya recibide la formacion comespondiente acerca de su uso seguro y
adecuado. Si no estd saguroc de poder utilizar este equipo de forma segura y eficaz, NO LO UTILICE. Si no dispone de

la formacion adecuada, el uso de este equipo podria producir graves dafios personales o incluso la muerte.

También podria dar lugar a diagndsticos clinicos errdneos.

Para obtener informacidn acerca de la formacién, consulte Formacién en fa seccién Introduccién de estas Instrucciones

de uso.

No intenie nunca extraer, modificar, anular ni mover de modo forzado ningiin dispesitivo de seguridad del equipo. La
manipulacién de los dispositivos de seguridad puede producir graves dafios personales o incluso la muerte.

Mo utilice el sisterna de CT gon una finalidad distinta de aquella para la que se ha disefiado. El uso del sistema de CT

con fines no previstos o con equipos incompatibles pueds producir graves lesiones o incluso la muerte. También podria

dar lugar a diagndsticos clinicos emdneocs.

El uso previsto del sistema de CT se describe en el apartado Uso previsto de la seccién Introduccidn de estas |
Instrucciones de uso.

La compatibilidad se describe en el apartado Compatibilidad de la seccién Introduccién de estas Instrucciones de uso.

No madifique este equipa sin ta autorizacién del fabricante.

Seguridad de las conexiones eléctricas y a tierra

No extraiga las cubiertas ni los cables del equipo. En este equipo existen disposttivas de alta tensién. La extraccién de

las cubiertas o de los cables puede producir graves dafios personales ¢ incluso la muerte. :

Solo el personal técnico cualificado y autorizado puede extraer las cubiertas o los cables.

Utilice el equipo en salas o zonas que cumplan toda la legislacién aplicable {0 con cardcter de ley) relativa a la
seguridad eléctrica de esta clase de equipos.

El equipo debera conectarse a una toma de tierra mediante un conductor independiente. El polo neutro de la linea no

debera considerarse como toma de tierra. Aquellos equipos que dispongan de un cable de linea deberan conectarse a

un receptaculo de tres clavijas debidamente conectado a tierra. No utilice un adaptador de tres a dos patillas.
Advertencia

Para evitar descargas eléctricas, este equipo debera conectarse a una red de alimentacidn con toma de tierra. Ef polo
neutro de la linea no deberd considerarse como toma de tiarra. No conecte el dispositivo a una regleta portatil ni a un
cable de prolongador.

Seguridad mecdnica

Advertencia

No extraiga las cubiertas del equipo. La extraccion de las cubiertas puede producir graves dafios personales o incluso la |
muerte.

Solo el personal técnico cualificado y autorizado puede exiraer las cubiertas.

Seguridad contra explosiones

No utilice este equipo en presencia de gases o vapores inflamables como, por ejemplo, afgunos gases anestésicos. Ef

uso de equipos eléctricos en entornos inadecuados puede producir incendios o explosicnes.

Pagina2da 16 |
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No utilice pulverizadores desinfactantes inflamables o que puedan explotar, ya que el vapor resultante podria arder, la
que ocasionarla dafios en el equipo y graves dafios personales o incluso la muerte.

Riesgo de implosién

No someta el sistema a un choque mecanico importante, porque el tubo de rayoes catédicos (CRT) podria romperse al
golpearse o sacudirse. Esto podrla provocar que saltaran trozos de cristal y de recubrimiento de fdsforo que podrian
causar lesiones graves.

Seguridad contra incendios

El usc de equipos electricos en entornos inadecuados puede producir incendios ¢ explosiones.

Si se filtran liguidos conductores en los componentes activos del circuito de la consola del operador, puede producirse
un cortocircuito que dé lugar a un incendio elécirico. Por lp tanto, no deje ninguna bebida ni alimento sobre las consolas
ni ofros médulos del sistema.

Deben respetarse y aplicarse estrictamente las normas contra incendios aplicables a recintos médicos. Debe dispanerse
de extintores tanto para incendios eléctricos comao para los no eléctricos.

Todos los operadores de este equipe médico eléctrico deben poseer la formacién necesaria sobre e! uso de extintores y 4

otros sistemas de extincion de incendios, asi como sobre los procedimientos de extincion de incendios locales. I
Adveriencia
Utilice sofo extintores para fuegos eléctricos o quimicos especlficamente disefiados para ese tipo da incendios. La I

utilizacién de agua u otros lquidos para apagar un fuego eléctrico puede producir graves dafios personales o incluso la 1
muerte.

Si o considera seguro, intente aislar &l equipo de las tomas eléctricas y de otro tipe antes de tratar de apagar el fuego.
De este modo se reducira el riesgo de descargas eléctricas.

Compatibilidad electromagnética

El sistema de CT Philips cumple los requisitos de la normativa de CEM (compatibilidad electromagnética) aplicable.
Taléfonos mdvilas y articulos similares

Cualguier ofro equipo elecironico gue supere los limites definidos en dichos estandares de CEM {compatibilidad
electromagnética), como algunos aparatos de telefonia movil, podria afectar al funcionamiento del sistema de CT.
Advertencia

Se recomienda prohibir la introducein de dispositivos portitiles de transmisidn por radio (como teléfonos moviles) en la
sala de exploracién, tanto si estan encendidos como si no. Estos aparatos podrian superar los limites de radiacion de
CEM, por lo que causarian interfarencias en el sistema de CT. Esto podria ocasionar, en situaciones exiremas,

diagndsticos errdneos o graves lesiones personales e, incluso, la muerte. ‘

Fugas de aceite

El generador de alta tension y el tubo de rayos X se refrigeran con aceite.

Se trata de un sistema de circuito cerrado y sellado.

-

Precaucién
Si detecta fugas de aceite, apague el escaner y pongase en contacto inmediatamaente con la oficina de atencién al

cliente mas cercana de Philips.

Seguridad contra laser
Advertencia

« No mire el haz de rayos laser e informe también de ello al paciente. /)
_', B ey e
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®  Eiuso de instrumentos dpticos con este producto, como gafas con elevada graduacidn o espejos, aumenta el
, fiesgo de [esidn ocular.
+ Asegurese de que el paciente lleve gafas protectoras en las exploraciones de cabeza cuando los haces de laser
estén activados.

Medidas de proteccion
Tame las siguientes medidas de proteccion para protegerse usted vy al paciente:
Toda persona que permanezca junto al paciente durante la exploracion debe llevar ropa de proteccion {delantal de
plomo), un dosimetro de exposicion o placa registradora de radiactividad, y debe permanecer en la zona protegida por el
sistema (a un lado de! estativo o delrds de un panel de proteccion mévil),
El r_nédico debera proteger al paciente de la radiacidn innecesaria. '

to Utilice, siempre gue sea posible, una proteccion de plomo para fos genitales.

.* Utilice los protocolos aplicables para los nifios.

Seguridad del sistema y de los datos
Ademas de la informacidn del paciente y de las necesidades de integridad del dispositivo tratadas en el apartado
anterior acerca de los requisitos normativos, los operadores y propietarios deben comprender y consultar los temas,

asuntos y directrices siguientes.

1
Seguridad de red
El sistema de CT debe estar ubicado en una red informética local segura con proteccion frente a virus y a otros intruses
dafinos de sistemas informaticos. Asegurese de que el equipo esté conectado a una red local que utilice una proteccion

adecuada, como un cortafuegos y un antivirus.

Ma.ntenimiento remoto

Philips Healthcare dispone de una red global basada en YWeb para conectar muchos de los sistemas Philips a sus
recursos de mantenimiente avanzados. Este enfoque de tinel seguro proporciona a su equipo un unico punio de acceso
de red al equipo Philips local mediante las tecnologias Virtual Private Network (red privada virtual). La funcion de
mantenimiento remoto constituye una conexién segura a través de una autorizacién explicita y un control de

autenticacién con cifrado de todos los datos.

Control de aceceso a la sala

Se deben tomar las medidas necesarias para limitar el acceso fisico al equipo médico y, de este mado, evitar un
contacto accidental, casual o deliberado por parte de individuos no autcrizados. El acceso a la sala en la que se
encuentre el sistema de CT debe estar controlado por una pelitica y unes procedimientos que identifiquen a las
personas autorizadas para ocupar cada drea. Consulte a su departamento de seguridad para obtener mas informacion

sobre las medidas establecidas o sobre como aplicar controles de acceso a la sala.

Ubizacion de los monitores CAUT'ON

. - . . . . LASER RAZRATOM
Puede reducirse el acceso visval no autorizado a la informacidn protegida _* X HOT STARE WTD BEAM
WIAVELEWTTH A0-5i30re
i i i LABER OHTTUT LESS TvAM £,
mediante la colocacion de la pantalla del sistema de frente a la pared, para L o - 1

evitar su visualizacion desde entradas, pasillos y otras areas de trafico.

LABER RODELTION

Para ayudar a limitar el acceso visua! no autorizado, el monitor del sistema H roNoTaTaRE NTe EiAM

CLARS 2 LASER PRODIUCT
de CT se quedara en blanco autométicamente tras un periodo de tiempo ¥
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de inactividad establecido.

Protacciones an el inicio y cierre de sesién del usuario
Un procese de inicio de sesidn estable (nombres de usuario y contrasefias) proporciona la seguridad adecuada de la
informacién protegida. Los estdndares minimos de inicio de sesidn de usuario incluyen lo siguiente:
= Apligue contrasefias indescifrables. Este es ef método mas facil y eficaz para aumentar la sequridad. Las
contrasefas indescifrables estdn formadas por, al menos, ocho caracteres alfanuméricos, can mayusculas y
minusculas, digitos y caracteres especiales como “@" ¢ "*". No utilice nunca palabras que puedan encontrarse
en el diccionario.
+ Nunca apunte ni comparta nombres de usuario y contrasefias.

« Cambie las contraserias pericdicamente.

Soportes extraibles/portétiles
Cuando utilice soportes extraibles {como disquetes, CD-ROM y DVD-ROM), tenga en cuenta estos problemas de
seguridad:
s Al utilizar soportes extraibles, puede introducirse un virus en el dispositive médico. l
» Al extraer un soporte con datos de un paciente se puede permitir el acceso a los datos a individuos no
autorizados.

+  Siel soporie se va a desechar, s& deberd destruir ¢ inufilizar, de forma que no se puedan recuperar los datos. ,

Precaucion

Cada vez que inserte un soporte en el sistema de CT, aseglrese de que dicho soporte no haya estado expuesto a
posibles virus, gusanos o troyanos que puedan infectar el PC.

Los soportes exiralbles que contengan imagenss u otro tipo de informacion médica deben almacenarse en una zona
segura a la que no puedan acceder individuos no autorizados.

Exploracién de virus

El antivirus de! sistema estd pregramado para activar automaticamente una exploracion completa del sistema a la 1:00
am cada sabado {cuando no se suele usar el sistemna). Esta hora puede configuraria el personal del servicio técnico
local.

Precaucion

Nadie, excepto el personal de serviclo técnlco local de Philips o agentes autorizados de Philips, podré instalar en el
slstema de CT archivos de definicién de virus actualizados (ni ningUn ofro tipo de software) bajo ningtin concepto.

Realizar una sxplorackin manual de virus
1 Haga clic en Virus Scan {(Exploracion de virus) desde las opciones de Service {Servicio). Se abre el cuadro de didlogo
de Virus Scan (Exploracion de virus) y empieza ia exploracion.
2 Durante la exploracion, puede optar por:
e Display Scan Report {Mostrar informe de exploracion)
s  Display Virus Report (Mostrar informe de virus}
* Hide Report (QOculiar informe) L
s  Stop {Detener la exploracion}

Precaucién

Pdgina 5 de [6
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5i se delecla un virus aparece 6f mensaje scan.exe has exited with code=, 13" (scan.exe ha salide con eddigo=,13).
Pdngase sn contacto con el personal del servicio téenico local de Philips o personal autorizado de Philips.

3.2 - INDICACIONES DE US0

El sistema Philips Access Dual CT puede utilizarse como sistema de tomografia computarizada con rayos X de cabeza y

——c—

la totalidad del cuerpo que presenta un tubo de rayos X que gira continuamente y una serie de detectores con capacidad
para producir multiples cortes. Los datos adguiridos en la transmisicn de rayos X se reconstruyen por ordenador en

imagenes transversales del cuerpo desde el mismo plano axial tomado en diferentes anguilos. El sistema es adecuado

para todos los pacientes.

Contraindicacicnes
El sistema Philips no debe utilizarse dada la existencia, real o presunta, de alguna de las siguientes coniraindicaciones.
s Las comprobaciones de control de calidad de la obtencion de imagenes (Cantrol de calidad de la obtencitn de
imagenss) no se han realizado correctamente.
» El programa de mantenimiento preventivo no esta actualizado.

+  Algunc de los componentes del equipc o del sistema presenta (o parece presentar) fallos de funcionamiento.

Compatibilidad

El equipo descrito en este manual no debe utilizarse en combinacion con otros equipes o componentes, a menos que se
haya determinado que dicho equipc o compeonente es compatible. Solo Philips Healthcare o terceros que cuenten con la
autorizacion expresa de Philips Healthcare podran realizar cambios o adiciones en el equipo. Dichos cambios o
adiciones deben cumplir la legislacion aplicable y las normas con caracter de ley en el marco correspondiente y se
deben realizar mediante la aplicacidn de los mejores conocimientos técnicas.

Los cambios o adiciones realizados en el equipo por personas que no dispongan de la formacién adecuada o con piezas
de repuesto no aprobadas pueden provocar la anvlacién de la garantia de Philips Healthcare. Como ocurre con
cualquier equipo técnico compleje, si el mantenimiento lo realizan personas sin la cualificacion necesaria o si se utilizan

piezas de repuesto no autorizadas, existen graves riesgos de dafar el equipo v causar dafios personales.

3.3- INYECTORES
El Access Dual CT admite los siguientes inyectores (que cumplen con IEC 60601):
» Inyector Dongda DDI-400C
*»  Inyector Mallinckrodt Cptivantage
+« Inyector Medrad Envision CT
« Inyector Medrad Stellent D (Sx}
+ Inyector Medrad Vistron CT
« Inyector Medtron Injektron 82 CT
+« Inyector Nemoto Auto Enhance A-60 (solo en China)
s Inyector Shen Zhen Don Da NSJ-2000 (solo en China)
= Inyector TYCO CT2000 ADV Digital {solo en China)

3.4; 3.8- INICIO

Utilice este procedimiento para iniciar €l escaner cuando haya estado completamente apagado. l

1 Conecte la alimentacion eléctrica (en caso de que ia alimentacion del estativo esté desconectada).

2 Si su sistema incluye un sisterna de alimentacion ininterrumpida {SAf), conectelo. /—) *

|
|
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3 Localice el interruptor de encendido que se encuentra en el iateral del estativo,

4 Encienda la alimentacion del estativo.

5 Encienda el ordenador (dentro del armario) y ef monitor.

6 En el mensaje Windows Log on {inicic de sesion de Windows), intreduzca CT (sin contrasena).
7 Haga clic en OK (Aceptar) para iniciar gl sistema.

8 Haga doble clic en el icono de Access Dual CT para activar el software.

9 Escriba la contrasefia y el nombre de usuario deseado.

10 Haga clic en OK (Aceptar). Confinde en la seccién Calentamiento del tubo, en la pagina 6-3.

Caleniamiento del tubo

El calentamiento del tubo es un proceso gue permite alcanzar la temperatura normal de funcionamiento del tubo. Hay
que levar a cabo este proceso, al menos, una vez al dia antes de realizar exploraciones a pacientes. También debe
llevar a cabo el procedimienta de calentamiento def tubo si la temperatura del tubo es inferior al 10%.

1 Asegurese de que no haya nadie en la sala de exploracion.

2 Compruebe gue !a mesa esté levantada y se sitde entre 10 y 20 mm de la posicidn exterior.

3 Haga clic en Sarvice {Servicia) para acceder a las opciones de servicio.

4 Haga clic en Tube Warm Up (Calentamiento del tubo). A continuacidn, se abre el cuadro de didlogo Tube Warm Up
{Calentamiento de' tubo).

5 Haga clic en Start {Inicio). El sistema muestra informacion relacionada con ef progreso en el cuadro de mensajes.
Advertencia

= No lieve a cabo el calentamianto del tubo si hay alguien en el interior da la sala de exploracién.

= Durante el calentamiento del tubo, observe con atencién el cuadro Message (Mensajes) para comprobar si aparece
algin mensaje de error. Si se produce una situacion de emergendia, pulse inmediatamente el botén Stop Scan (Detener
exploracién}.

6 Cuando haya finalizado el calentamiento, haga clic en Exit {Salir) para volver a la ventana Home (Inicio). En este
momento, el sistema esta listo para iniciar una exploracion.

Nota

Cuando 'a capacidad de calor alcanza el porcentaje definido por el usuario, el sistema para automéaticamente el

calentamiento del tubo.

Calibracidn del aire

La calibracion del aire forma parte del mantenimiento normal del sistema.

Realice este progedimiento al menos una vez a la semana para garantizar un ¢orrecto funcionamiento del escéner.
Dado que este procedimiento ha de llevarse a cabo a una temperatura de funcicnamiento estable, realicelo al mediodia,
tras haber explorado a algunos pacientes, Podra acceder a la funcidn de calibracién de aire desde el menu Service
{Servicio).

1 Asegurese de que la mesa no se encuentre en el interior del estativo. Eleve la mesa hasta 300 mm o mas.

2 Haga clic en Service (Servicio) para acceder a las opciones de servicio.

3 Haga clic en Air calibration (Calibracion del aire). El sistema muestra un cuadro gque contiene una lista de
cemprobacién para realizar la calibracion.

4 Haga clic en Confirm (Confirmar) para continuar. Ei sistema muestra un cuadro de didlogo que contiene los
parametros de Speed {Velocidad), Collimation {Colimacién), Resolution {Resolucion} y Voltage (Voltaje} que deben
incluirse. Puede seleccionar parametros especificos o seleccionarlos todos.

§ Haga clic en Confirm (Confirmar} para continuar. /.]
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6 Haga clic en Start (Iniciar) para iniciar la calibracion.

Si el calentamiento del tubo es inferior a 30 %, el sistema lleva a ¢abo automaticamente un caientamiento del tubo antes
de realizar una calibracién de aire. Ademas, en funcién de cuénto tiempo haya estado el sistema en repaso, pueds
aparecer un mensaje que ke informa de la dltima vez que se realizd la calibracion de aire.

Advertencia

La funcidn Stopping the Air Calibration (Detener la calibracién de aire) en pantalla no detiene inmediatamente ef procaso
fisico. Siga las indicaciones en pantalla para evitar la radiacién.

No lleve a cabo la calibracion de aire si hay alguien en el interior de la sala de exploracionss.

Cantrol de calidad de la obtencidn de imdgenes

Maniqui del sistema de cabeza y de cuerpo

El maniqui esta formado per dos partes, que cubren las exploraciones de la cabeza y del cuerpo. En esta seccidn se
ofrece informacicn especifica sobre las zonas de la cabeza y el cuerpo del manigui. Lea con detenimiento esta
informacion antes de explorar una de estas zanas.

La siguiente imagen muestra el maniqui entero.

@ R ) R o
Arh‘:wlo_ Dercripeién
m_ v ‘ Marscui de coberz
@) TP || 1 L e
Ilﬂ 1 4 Capa de 1gua
| 3 Capa de midaples varfias
i oo
‘ d ngdo de £5°

Maniqui de cabeza

El maniqui de cabeza es una estructura de PVC llena de agua. Tiene un didmetro de 200 mm y se compane de tres

capas: |
« Una capa fisica para las respuestas a los impulsos y para las mediciones de grosor (anchura de corte} de los cortes
tomagraficos.

» Una capa de agua para medir el sonido.

= Una capa con numerosas varillas para comprobar la escala de contraste.

Maniqui de cuerpo

El manigui de cuerpo es un cilindro de nailon de 300 mm de diametro.

Presenta una absorcion de 100 £ 15 nameros de CT y ofrece las funciones siguientes:

» Absarcion de las varillas de tefidn de 890 + 50 nimeros de CT

* Absorcion de agua de los orificios de 0 £ 10 nameros de CT

Composicién del maniqui
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ik o ke Draprrigciin .]
L] Caps tairi
. ) Rralis W it gy sl e 41"
e
» i e iy e 8P v para ey e g
o rprdne
. Cope 4 apwr
3 L wjer s reiinten varilin
3 et ras dhi Ailiet st} ek i raeiim Low e ruia pogonfu
e ] mem 4 em, 4 e 6 e, F s 1 T e or s
* Lo nis
. g
* Al e cow sk s dn erificine de dinremmy dimagres
Eadu W rvein rue rnoy sriiriey secalpmeg ) (s o Pl
i Cttries do LM mm, rves e wvprwaiibe e 180 ma
1} a7 Crfbois du 1,23 wan e gk e L56 mm

Fin 3 v e 145 St dten yrih furgpn priden. o 3 I i
P4 Corthcrs dv 1,73 run, suen s sogurs ha de 300w

Pan § Corvlgima, gin L w4 wrh il s el die 4 i

% LT Chriiges i T3 sy, cw sttt et it L0 e
E] s Dvriria 44 DA T s iy o e S

" Tl

1" [ .

LH Cupn v rarps
L} Orieip 4 o
1" Varika e wrieie

Imégenes representativas del control de calldad

Caps e rpitiplery rarilins yym Hasd Capa da agws com Head STOLOA .
STD.OA (Cubldad b eabicts eatlmter) (Crludnd dn cabe £ otimdar) pe del rverpe con Bty 24 (Calidad ds twrrpe extindar)
- I
!
Carmpe dn vivikn de respesnts & b Carte de 10 mm s caps Svicn zan of
Irnpulses # 58 Frotecols de explerachin de calreos
Planificactén de los controles de calidad '
Caomprobaciones diarlas

Es necesario realizar comprobaciones diarias para asegurar una calidad de imagen 6ptima en el escéner. Las
comprobaciones diarias cubren las siguientes dreas: -
+ Ruldo: en la capa de agua del maniqul de cabeza.
= Ruido v distorsiones: en el maniqui de cuerpo.

+ Resoluclon de bajo contraste: maniqui de cabeza.
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Comprobacicnes mensuales
Realice las comprobaciones mensuales de acuerdo con la programacion recomendada para su instalacion. Estos
precedimientos deben llevarse a cabo al menos una vez al mes.

» Escala de contraste y distorsiones: capa de maltiples varillas de los maniquies de cabeza.

Comprobaciones avanzadas l
Las comprobaciones avanzadas constituyen aplicaciones avanzadas para uso de ios médicos y de los especialistas del 1
servicio técnico.

+ Respuesta a los impulsos: capa fisica de los maniquies de cabeza.

« Grosor de corte: capa fisica para todos los grosores de corte del manigui de cabeza.

Nota

Puede guardar daios de control de calidad y recuperarlos posteriormente para realizar marcaciones y mediciones.

Puede guardar im&genes marcadas en el CD del sistema o disco extraible.

Comprobaciones diarias - Comprobaciones autométicas diarias de la calidad de imagen

Use la capa de agua del maniqui de cabeza y cuerpo para realizar estas comprobaciones automaticas:

1 Introduzea el soporte del manigui en la ranura de bayoneta y apriete el tornillo.

2 Fije el maniqui al soporte.

3 Encienda las luces laser y centre el manigqui verticalmente {(A) y horizontalmente. 1
4 Introduzca el maniqui en el tinel y centre 1a luz laser interna sobre la linea de la capa de agua (B) sobre el maniqui. 1
No es necesario colocar fa mesa en |a posicion inicial.

5 Seleccione QA (CC) en el menu Service (Servicic). Siga las instrucciones en pantalla para ver y elaborar informes de

los resultados.

3.6 - ESTIMULADORES ELECTRONICOS E IMPLANTADOS

La nata FDA Preliminary Public Health Nofification: Possible Malfunction of Electronic Medical Devices Caused by

Computed Tomography {CT) Scanning, de 14 de julic de 2008, informa de que con cualquier escaner de CT, existe la .
posibilidad de que los rayos X utilizados en examenes de CT puedan provocar que algunos dispositivos médicos

electronicos implantados y externos {marcapasos, desfibriladores, neuroestimuladores y bombas de infusidn de

farmacoes) no funcionen correctamente. Philips recomienda a los usuarios gue revisen las recomendaciones y

precauciones del fabricante del dispositivo en relacidn con la utilizacion de un escaner de CT. Ademas, se han de {

observar ias recomendacicnes de la FDA (que se resumen a continuacian).

Racomendaciones antes de la exploracién:

1 Pregunte al paciente si lleva dispositivos médicos electrdnicos externos o implantados.

2 Sirvase de exploracicnes de |2 inspeccion de CT para determinar la presencia de dispositivos médicos electrénicos
externos o implantados y, si fuese asi, su ubicacién en relacién con el rango de exploracidn programado.

3 En el caso de los procedimientos de CT en los que el dispositivo médico se encuentre dentro del el rango de
exploracion previsto, o inmediatamente adyacente al mismo, realice estos ajustes:

+« Determine el tipo de dispositivo.

»  Si es posible, trate de mover los dispositivos externos fuera del rango de exploracion.

+ Si el paciente lleva un neurcestimulador, pidale que apague el dispositivo de forma temporal mientras se realiza e

EEPAPEN )

analisis.
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» Minimice la exposicion a los rayos X del dispositive médico electronico extermo o implantado utilizando la corriente
del tubo de rayos X més baja posible que permita obtener Ia calidad de imagen requerida, y asegirese de que el
haz de rayos X incida sobre el dispositivo solamente durante unos pocos segundos.

Nota

En aquellos procedimientos de CT que requieran realizar la exploracion sobre €l dispositivo médico durante mas que

unas pocos segundos de forma continua {como ocurre en el caso de la CT de perfusion o los examenes

intervencionistas), los usuarios deben estar preparados para tratar las posibles reacciones adversas.

Recomendaciones después de la exploracién:
1. Solicite al paciente que encienda ei dispositivo si ko hubiera apagado antes de la exploracion.
2. Pida al paciente que compruebe gue el dispositivo funcione correctamente.

3. Indigue al paciente que se ponga en contaclo con su médico tan pronto como sea posible si sospecha que el
dispositive no funciona correctamente después de una exploracién de CT.

3.8 - LIMPIEZA DEL SISTEMA

Utilice exclusivamente agua y jabdn para limpiar las superficies de pldstico {no utilice nunca detergentes corrosivos,
disclventes ni abrasivos ni abrillantadores). '
Advertencia

No emplee detergentes ni disclventes organicos para limpiar el sistema. El uso de detergentes abrasivos, alcoho! y
agentes limpiadores organicos puede dafiar el acabado y provocar el desgaste estructural.

La sangre y el medio de contraste son riesgos potenciales para la salud.

El método de desinfeccidn utilizade debe estar conforme con las normas legales y guias referentes a desinfeccion y
proteccién frente a explosiones.

Tome las precaucicnes sanitarias y de seguridad adecuadas a! eliminar residucs de sangre o medio de contraste.
Precaucion

Para prevenir el dafio de los circuttos y la posible corrosidn, asegurese de gue no entra agua ni ningln otro liquido en el
equipo.

No se recomienda la desinfeccion mediante un aerosol porque el desinfectante podria entrar en el equipo de rayos X.

Si la desinfeccién de la sala se realiza con un pulverizador, se recomienda desconectar &l equipo, esperar a que se
enfrie y taparlo con un plastico.

Cuando haya desaparecido et desinfectante pulverizado, puede retirarse el plastico y desinfectar el equipo con un trapo.

3 10 - ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE RAYOS X

Tubo de rayos X

= Fugas: la carcasa del tubo junto con el dispositivo de limitacién del !
haz es inferor a 5¢ mR/h a 1 metro, 140 kV y 28 maA. l
« Filtracidn: 1a filtracidn minima de fa carcasa del tubo es de aluminio 1
de 2,27 mm, con una placa de filtro de cobre de 1,2 mm a 75 kV.

+ Disipacidn calorifica maxima: 3,5 kW/4.9 kHU/s. ‘
Energla de entrada continua al 4nodo
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Mapa de dosis de radiaciones dispersas de IEC
Salo ef personal cualificado puede evaluar la proteccion de la sala de exploracién. Los siguientes factores deben tenerse
en cuenta:

» Posicién del dispositivo

» (arga de trabajo de exploracion

Is
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* Materiales que componen paredes, suelo, techo, puertas y ventanas
La siguiente imagen describe el nivel de radiacién en el proceso de exploracion de un maniqui de polietileno {parte de

cuerpo) de 320 mm en la sala de exploracién.

meters
1 0.3 o -0 o -1 -1.3 -2 2.8 -3
L 1 1 1 'l 1. L H I}
1.5 .87 .69 433 1z.70 9.71 B985 B.22 3.48
w“ 1276 1.0 10,78 20,89 11.93 676 3,83 9,93
g
X . 27014 23,41 9396 19.83 9.905 522 4,13 w41
L]
Q e B e e e e e
£ .
L J
nelers
15 1 0.5 1 0.5 -1 -1.5
L i i 1 i L ]
1
14 4308 1.0 BL4S BILET 4959 L2175 L41®
0,5 069 457 WO DB 08T O TE
5
E 0 395 T HEp— s e 1 LR

051 1.7 668 PRLOS MO 7386 LG TT LG5S
=1 B.Y 2hER Z20.BF |BD 958 M| 87

-1 B 1044 12257 15:66 5. 66 12 18 %47

-4 -4 69 TEE 718 B0 T.62 & TES
«  Estado de exploracidn: 140 kV, 2 x 10 rmm = 20 mm, 200 x 3 mAs
s«  Escala proporcional: cada entramado 0,5 mm

+ Unidad de dosis: pGy/1 mAs

3.77- PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA
Parada de emergencia
Para detener inmediatamente el movimiento del escaner y de !a mesa del paciente, asi como la emisién de rayos X,
pulse unc de los botones rojos de parada. Uno de los botones estad situado en el panef de control de exploracién y los
otros dos, en los paneles de contro! del estativo.
Restablecimiento tras una parada de emergencia
Utilice este procedimiento para restablecer el sistema tras una parada de emergencia:
1 Localice el botdn que se pulsé para activar la parada.
2 Segun ef tipo de botdn:
»  Gire ef botdn hasta que se desenganche de la posicidn de parada y vuelve a su posicién originat.

s Pulse el botén para gue se desenganche de la posicién de parada.
Advertencia /)
f o 1
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Tras pulsar el botén de parada, la mesa se blogueard en su lugar durante dos segundos antes de que pueda moverse.
Debe controfar l]a mesa. Durante todes los movimientos del estativo (automaticos y manuales) y la mesa del paciente,
observa continuamente al paciente para evitar aplastar al paclente contra el estativo o entre las plezas de la mesa, as/l
coma pare evitar una desconexién acclidental del equipo de terapla Intravenosa o ds reanimacksn.

Advertencia Asegrese de que |a mesa se mueve en una direccidn que permita al pacients bajarse con facilidad y no
quedar preslonado contra las cublartas del estativo.

Liberacién de urgencia del paciente 3
Si la cabeza del paciente reposa sobre un lado de la aperiura del estativo y el tronco y |as piemnas reposan sobre f otro !
lado de Ia aperiura, deberd liberar al paciente en la direccldn de las piernas.,

Si existe Ia posibilidad de que la cabeza toque el techo de la apertura dal estativo, bajs la altura de la cabeza quitando el
soporte para la cabeza o la a'mohada y gire Ia cabeza hacia un lado antes de mover la mesa del paciente.

Para liberar al pacienle en caso de que se preduzea un fallo de alimentacién o en una sHuacién de parada de
emergencla, realice este procedimiento:

Sacar al paclente

1. Agarre el manillar situado en el extremo de la mesa del paciente.

2. Sipuede sacar al paciente de forma segura, sague la mesa del paciente. !
3. Ayude a bajar al paciente, )|
Introducir al pacients

1. Agarre el manillar situado en el extremo de la mesa del paciente,

2. Sipuede introducir al paciente de forma segura, empuje la mesa de! paciente hacla |a parte posterier dael estativo,

3. Ayude a bajar al paciente.

Nota

Enr caso do que se produzca un fallo de alimentacidn o una parada de emergencia, Ja pacienle no 58 mueve
verticalmenle. Preste ayuds al pacients para levantarse de la mess.

J. 12 - CONDICIONES AMBIENTALES

Tamperacura Variaclén de Humaedad relatha
L termperaturs
Sat;d_. ) 18* ~ 14" inferior » 5* por hom 10X ~ &0 % (vin condemacibn}
sxploracién
.‘eréf:na 18" ~ 18" Iofevine 2 5° por hoea H % =~ M0 X (vin comdermaciong
P ool
Emislones electromagnéticas
El escaner de CT esta equipado para ser utilizado en el entomo etectromagnéiico especificado a continuacidn. Su l

cantro debe asegurar que el sistema se coloca en un entormo que cumple estas condiciones. 1
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Inmunidad electromagnética

El escéner de CT esia equipado para ser utilizado en el entomno electromagnético especificado a conlinuacin, Su

centro debe asegurar qua el sistema se coloca en un entorno que cumple estas condiclones,

—_——— ——-
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pH | Ll ps Sistema de Tomografia Access Dual CT

INSTRUCCIONES DE USO Ancxo 111.B

Heta 1 Moy ha eviudiado s imvankdsd de b CT pars b RF radiada on tode of intemala de
trecurncing de B MHz a 2.5 GHY. Sr probi gradusimente 1 s frevuencias wiecchomuday de 40,66
a AT 30.26; 76,25: 131,15; 144,47; 413,05 & 434,78; 439,30 524; 534, 245; 548; 661: 751; BOS;
BIL5: 8AY; YO 2 978; 1.279,2X; 1800 y 2400 » 'L500 MHr, respects 4E, & LMD INLe faed che
carmpo mindmae de 3 Vim. La seftal de b proebs se modutd un B0 % AM, & Frecusnciss de
mochdaciln de 2 Hz y 1.000 Hr,

MNota 3 Solo & equipo etpectiicado en < Mamal de mitatackdn de C7 puede utikzare denrn de b
tala ded exontivo ¥ la meta del pacenite.

3. 14 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Este simbolo aparace en los componentes de su sistema de exploracidn

de CT. Indica la recogida por separado de equipos eléciricos

¥ elecirnicos de acuerdo con la directiva sobre reskduos de aparatos
eléciricos y electrdnicos {(RAEE). Deseche el sisterna de acuerdo con la
nomativa local.

3.16 - MEDIA Y DESWIACION TIPICA DE CT
Puede visualizar la informacidn para una regién de inlerés mediante heramientas de la regidn de interés en el cuadro
de herramlentas comunes. El sisterna muestra el niimero de CT que se calcula a parlir del valor de CT medio de todos

los plxeles de la reglén de interés.

Nota

La desviackin tipica tal y como se muestra en la pantalla se divkia antre [AV + 1.000] y se multiplica por 100 para
obtener el porcentaje de nuido.

Pa =By

Escala de contraste = en, —1cT,

Donde:

M. = cocficiente de atenuackon finecar de agun

M. = coeficiente de atenuacion linear de material de interés
(CT). = nGimero de CT de agua

{CT). = nimero de CT de material de interés
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19527/13-9
;

El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimento Tecr;plgogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No . §... &t ..i-'f#y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computada Multi-slice. =
Cddige de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia Computarizada.
Marca del producto médico: Philips.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidonf/es autorizada/s: Obtencion de imagenes de tomografia axial
computada de cabeza y cuerpo.
Modelo: Access Dual.
Ciclo de vida Gtil: 10 afios.
Condicion de venta‘: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang,
110179, China.
Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-177, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ”DETZW', siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N°7 2 B 2 /‘DH{,«,D\%

Dr. QTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrader Naginny
AMNM A
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