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DISPOSICION N. 2 9 O4

BUENOS AIRES, 2 O ABR 2015

.-1.'

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-356/14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NOPM-1103-41, denominado: Sistema de Tomografía Computada.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-1103-41, correspondiente al producto médico denominado:,
Sistema de Tomografía Computada, marca Philips, propiedad de la firma Philips
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de julio de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido en el

Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-41, denominado: Sistema de Tomografía Computada,

marca Philips.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1103-41.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización

de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-356-14-1

DISPOSICIÓN N°

mk -
Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnlllrador N.elonsl

A.N:M.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N2.9 ..0 ....4a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-ll03-41 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips

Argentina S.A. la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Tomografía Computada.

Marca: Philips

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3638/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-21213/08-0.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 17 de julio 2014 17 de julio de 2019Certificado

Philips Medical Systems
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. 595 Miner Road

Fabricante (Cleveland), Ohio 44143. Cleveland Ohio 44143. Estados
Estados Unidos Unidos

Philips Medical Systems
Technology, LTD. Advanced Philips Medical Systems
Building 34. Haifa. Israel Technologies, LTD. Advanced
31004 Technology Center Matam Building

34. Haifa. Israel 31004
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Proyecto de Proyecto de Rótulo

Rótulo Aprobado por Disposición Nuevo proyecto de Rótulo a fs 101
ANMAT NQ3639/09

Instrucciones Instrucciones de Uso Nuevas Instrucciones de Uso a fs
de Uso Aprobadas por Disposición 102-113ANMAT NQ3639/09

-El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Philips Argentina S.A. Titular del Certificado de Inscrilción en el RPPTM NO

PM-1103-41 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los días_ ~..~~~..~~15
Expediente NO 1-47-3110-356/14-1

DISPOSICIÓN NO 2 9 O 4~-----==---
Ing. flOGEUO LOPEl
I\dmlnlllrador llaclOnal

A.N.14..A.T.

l' .¡.. ; .••.
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Philips Medical Systems Technologies, LTD.
Advanced Technology Ce"nter. Matam ~ .-1

Buildiñg 34. P.O. Box Haila. Israel 31004

PROYECTO DE RÓTULO
Sistema de Tomografía Computada Brilliance iCT/ iCT SP

Anexo III.B

2904 10 IBR lOJ5 ~~
. ~~/y

PHILlPS "ili5:.YImportado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road. Cleveland, Ohio 44143-
Estados Unidos

PHILIPS

Sistema de Tomografía Computada

Brilliance (..modelo ..]

ReC _ SIN XXXXXXXX ¿]---------_._._-------
SOLO PERSONAL ENTRENADO PERTEHEClENTEAPHILIPS SISTEJAAS reos
U'l'ILIZANDO LA D o CUMENTACION TECHICA ACTUALIZADA DEBERíA REMOVER LA
COBERTIJRA DE ESTOS EQUIPOS P.ARAF.EVlSJI.P. Y CORREGIRFAlLAS.EL MANEJO DE
ESTE TIP o DESITUACIGNES P DR UHA PERS OHA NO ENTREH"ADA PODRíA RE::Ul T.AR
rn.AMENAZA PARA LA SAL UD EmCl US o LA MUERTE DEL OPERAD OR

Almacenamiento

3'"'-'
v: 480+1-10%

Imax: 90 A RMS
Free: SO/60Hz

Potencia: 120 kW
T: .10GC a +SSGC

Hr 10% hasta 85%

Patm de
375mmHg a
79SmmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-41

/
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Sistema de Tomografía Computada Brilliance iCT
Anexo I1I.B

PHILlPS

Philips Medical Systems Technologies, LTD.
Advanced Technology Center. Matam
Building 34. P.O.Box Haifa. Israel31004

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires ~
Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595Miner Road. Cleveland, Ohio 44143-
Estados Unidos

PHILIPS

Sistema de Tomografía Computada Brilljance JCTI JCTSP
SOLO PERSOHAL ENTRENADO PERTENECIENTE Jo.PHILIPS SISTEMAS re os
UTILlZAND o LA D o CU111DlTACION TECNIC.A ACTUAlIZADA DEBElÚA REMOVER lA
COBERTURADEE5TOS EQUIPOS PARA RE"olISAR V CORREI}IP.FALLAS.EJ. MANErO DE
E5IETIPO DESITUACIONE5 POR UNA PE:RSONANO EN1'RD-I.i'.DAPODR1ARE::TJLTAR
EN .AME:HAZA PARA LA SAL UD E INCLUSO LA MUERTE DEL OPERAD OR

Almacenamiento

3'"'-'
v: 480+1-10%
Imax: 90 A RMS
Free: SO/60Hz

Potencia: 120 kW
T: _lODe a +SSDC
Hr 10% hasta 95%

Patm de 37SmmHg a
795mmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-41

1) 3.1.5 (2 7); Transporte Y Almacenamiento

Siempre transportar los embalajes en las posiciones indicadas.

Nunca apile una cantidad de embalajes superior a la indicada en los mismos.

El equipo no puede ser almacenado fuera del embalaje de transporte.

Tanto en el transporte como durante el almacenamiento, proteger el equipo contra humedad,

calor y presión fuera de los valores especificados abajo:

Temperatura ambiente de -10cC a +55cC

Humedad relativa de 15% a 95%

Presión atmosférica de 375mmHg a 795mmHg

2) 3.1.6 (2.8) Instrucciones importantes de seguridad

Los productos de Philips Medical Systems están diseñados para cumplir las normas de seguridad más

rigurosas. Sin 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 advertencias de PELIGRO, asi como las indicaciones de seguridad

relativas al sistema Brilliance CT.

Debe seguir estrictamente todas las instrucciones de seguridad del apartado Seguridad y todas las

Advertencias y Precauciones que se muestran en estas Instrucciones de uso para poder garantizar la

seguridad de los pacientes y los operadores.

Debe leer, entender y conocer con detalle los Procedimientos de emergencia descritos en este apartado

de Seguridad antes de utilizar el equipo para explorar a un paciente.
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Anexo I1LB

También debe tener en cuenta la siguiente información que se suministra en el apartado Introducción.

estas Instrucciones de uso:

• Uso previsto del sistema Brilliance CT de Philips

• Contraindicaciones

• Fonnación para los operadores del sistema Brilliance CT de Philips

PHILIPS

Adver ten ela No utilice el sistema Brilliance CT para ninguna aplicación hasta que no
esté seguro de que se ha llevado a cabo COl"'rectamente el control de calidad
de realización de diagnósticos y de que el programa de mantenimiento
preventivo está actualizado. Si sabe (o cree) que algún componente del
equipo o del sistema funciona de forma incorrecta o que está mal ajustado,
NO UTILICE el sistema hasta que se haya reparado.

Adverten ela La utilización del equipo o del sistema con componentes que pr-esenten
un (allo de funcionamiento o que no estén correctamente instalados
podria poner en peligro la seguridad del operador o del paciente.
Esto podría producir graves daños personales o. incluso, la muerte.

Encontrará información acerca del control de calidad de la realización
de diagnósticos y del programa de mantenimiento preventivo en la
sección Mantenimiento de estas Instrucciones de uso.

Advertencia No utilice el sistema Brilliance CT hasta que no haya leído y asimilado toda
la información de seguridad" así como los procedimientos de seguridad y de
emergencia que se describen en este: apartado SEGURIDAD. Si se utiliza el
sistema Brilliance CT sin poseer los conocimientos suficientes sobre su uso
seguro, podrían producirse graves daños personales o incluso la muerte.

Advertencia No utilice el sistema Brilliance CT hasta que no haya recibido la formación
correspondiente acerca de su uso seguro y eficaz. Si no está seguro de
poder utilizar este equipo de fonna segura y eficaz., NO LO UTILICE.
Si no dispone de la formación adecuada. el uso de este equipo podría
producir graves daños personales o incluso la muerte. También podría
da •..lugar a diagnósticos clínicos erróneos.

Advertencia La unidad de rayos X puede resultar peligrosa para el paciente

y para el operador si no se respetan los factores de exposición
segura, las instrucciones de uso y .Iaplanificación de mantenimiento.

. h' nll nd:H'll ,o
n¡(llil~. ':1

ell- Ir' ~ \ _ HC;lhhc;ll,{, Pág,.na 2 de 12
. \1""('111 I,L J'l'hihps j .,



PHILIPS
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Tomografía Computada Brilliance iCT
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ue
Advertencia

Advertencia

No intente nunca extraer. modificar, anular ni mover de modo forzado
ningún dispositivo de seguridad del equipo. La manipulación de 105

dispositivos de seguridad puede producir graves daños personales
o incluso la muerte.

No utilice el sistema Brilliance CT con una finalidad distinta de aquella para
la que está destinado. El uso del sistema BriHiance CT con fines no pr-evistos
o con equipos incompatibles puede producir daños graves o incluso
la muerte. También podría dar lugar a diagnósticos clínicos erróneos.

3) 3.1.7 (2.9) Advertencias y Precauciones;

JI. Advertencias. Medidas de protección

Tome las siguientes medidas de protección para protegerse usted y al paciente.

Toda persona que permanezca junto al paciente durante la exploración debe llevar ropa de protección

(indumentaria de plomo), un doslmetro de exposición o placa registradora de radiactividad. y debe

permanecer en la zona protegida por el sistema (a un lado del gantry o detrás de un panel de protección

móvil).

El médico deberá proteger al paciente de la radiación innecesaria .

• Utilice, siempre que sea posible, una protección de plomo para los genitales .

• Utilice el modo pediátnco para los niños.

Advertencias. No extraiga las cubiertas ni los cables deléquípo. En este equipo existen dispositivos de alta

tensión. La extracción de las cubiertas o de los cables puede producir gra ves daños personales o incluso la

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

Ufílice el equipo en salas o zonas que cumplan toda la legislación aplicable (o con carácter de ley) relativa a

la seguridad eléctrica de esta clase de equipos. El equipo deberá conectarse a una toma de tierra mediante

Seguridad de las conexiones eléctricas y a tierra
JI.

un conductor independiente. El polo neutro de la línea no deberá considerarse como toma de tierra. Aquellos

equipos que dispongan de un cable de línea deberán conectarse a un receptáculo de tres clavijas

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

Seguridad mecánica

.A.. Advertencias. No extraiga las cubiertas del equipo. La extracción de las cubiertas puede producir graves

daños personales o incluso la muerte.

A Sólo el personal técnico cualificado y autorizado puede extraer las cubiertas.

Seguridad contra explosiones

A Advertencias. No utilice este equipo en presencia de gases o vapores inflamables cómo, por ejemplo,

algunos gases anestésicos. El uso de equipos eléctricos en entornos inadecuados puede producir incendios

o explosiones.
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Peligro de implosión

Ji. Advertencia: No someta et sistema a fuertes impactos, ya que el tubo de rayos catódicos(TRC) puede

romperse si se sacude o se golpea. Esto puede provocar que salgan despedidos trozos de cristal y partes
del revestimiento de fósforo que pueden provocar daños graves.

Formación de Operadores
Los operadores del sistema Bri/liance íeT de Phi/ips deben haber recibido la formación adecuada sobre su uso

seguro y eficaz antes de comenzar a u/JIizar el equipo descrito en estas Instrucciones de uso. Los usuarios también

deben asegurarse de que los operadores reciban la formación adecuada de acuerdo con la normativa local vigente.

Si necesita información adicional sobre la formación en el uso de este equipo, póngase en contacto con su

representante local de PhJlips Medical Systems.

4) (3.2);

USO Previsto
El sistema de iCT de Philips está diseñado para su uso como dispositivo de diagnóstico por imágenes.

Las imágenes de iCT, una vez interpretadas por un médico con la formación correspondiente,

proporcionan datos útiles para la elaboración de diagnósticos. El sistema está diseñado para utilizarse

en la cabeza y en la totalidad del cuerpo.

Contraindicaciones

Los sistemas de Philips no se deben utilizar si se produce o se tiene constancia de que existe alguna de

las siguientes contraindicaciones .

• Las comprobaciones de control de calidad de la realización de diagnósticos por imagen descritas en el

apartado Mantenimiento no se han llevado a cabo con éxito .

• El programa de mantenimiento preventivo no está actualizado .

• Alguno de los componentes del equipo o del sistema presenta (o parece presentar) fallos de

funcionamiento.

Seguridad contra radiaciones - Efectos no deseados

Ji. Si no se tfenen en cuenta estas advertencias, pueden producirse daños corporafes graves o

mortafes para ef operador o para aqueflas personas presentes en fa zona.

Los rayos X y gamma son peligrosos para el operador y para las personas que se encuentren en las proximidades,

a menos que se cumplan estdctamente los procedimientos de exposición segura establecidos.

Si un operador inexperto utiliza el dispositivo, los haces útiles y dispersos pueden provocar daños corporales graves

e incluso mortales a los pacientes y a las personas que se encuentren en las proximidades del sistema. Deberán~_.,_'"~ __ ."'w._._.,..,_...._'""'.~
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matena.

Las personas autortzadas para utilIzar el equipo, así como para supervIsar o colaborar en su funcIOnamIento,

deberán conocer con detalle y adoptar los factores y procedimientos de exposición segura es/ablecidos

actualmente y que se describen en publicaciones, como el apartado «Díagnos/le X-ray systems and their major

componen/s)) (Sistemas de diagnóstico mediante rayos X y sus principales componentes) del subcapífulo J del

título 21 del Código de regulaciones federales y la publicación n. o 102 del Consejo estadoumdense para mediciones

y protección contra la radiación (NCRP' «National CouncJ1on Radia/ion Pro/ee/ion»), «Medica! X-ray and gamma

ray protection for energías up lo 10 MEVequipment design and use» (Protección médica contra rayos X y rayos

gamma para energías de hasta 10 MEV: diseño y uso de equipos), y tener en cuenta las revisiones o

modificaciones que se realicen en el futuro.

Se recomienda encarecidamente que los operarios cumplan las recomendaciones actuales de la Comisión

Internacional de Protección Radiológica; en Japón, la legislación médica y sus normativas mejoradas, o en los

Estados Unidos, las elaboradas por el Consejo nacional de protección radiológica.

Las personas encargadas de planificar la instalación de equipos de rayos X y rayos gamma deberán conocer con

detalle y aplicar el contenido de la publicación n. o 49 del NCRP ((Structural shielding design and e valuation for

Medical of X-rays and gamma rays of energies up to 10 MEV» (Diseño y evaluación de la protección estructural

para personal médico contra rayos X y rayos gamma de energías de hasta 10 MEV), así como las revisiones o

modificaciones que sufran en el futuro.

En Japón, los usuarios deberían consultar la legislaCIón médica y sus normativas ampliadas, la legislación relativa a

la prevención de los peligros de radiación debidos a radioisótopos y otros, así como sus normativas ampliadas, la

legislación de seguridad y salud industrial, la legislación relativa a la prevenCIón de los peligros de radiación por

disociación eléctrica y la ordenanza del gobierno local sobre la prevención de incendios y los artículos peligrosos.

5) (3.4; 3.9) Instalación mantenimiento;

INSTALACiÓN

La instalación del Brilliance iCT en la sala de exámenes debe seguir un proyecto adecuado para

utilización en radiologia. Deberán, por lo tanto, ser observadas las normas lEC 60601-1 Y las

Resoiuciones locales específicas.

La instalación del equipo solamente podrá ser llevada a cabo por personal técnico autorizado por el fabricante. Los

detelles de instalación están descritos en procedimientos especificados en el manual técnico.

CONTROL DE CALIDAD DE LA OBTENCiÓN DE IMÁGENES

El funcionamiento de la obtención de imágenes del escáner se comprueba mediante la exploración de

los maniquies del sistema de cabeza y cuerpo. Para revisar la calidad de la imagen, el sistema debe

estar calibrado correctamente.

En este capitulo se ofrece información acerca de los siguientes aspectos:

• Maniqui de cabeza y cuerpo

• Controles de calidad diarios y mensuales

Nota Estas instrucciones muestran los controles de calJdad de funcionamiento que requiere el fabricante. En caso

de que las autoridades nacionales o locales requieran controles adicionales, póngase en contacto con su

representante del servicio técnico de Philips.
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Comprobaciones diarias

Es necesario realizar comprobaciones diarias para asegurar una calidad de imagen óptima

escáner. Las comprobaciones diarias cubren las sigu¡"entes áreas:

• Comprobación IQ rápida: comprobación de los principales parámetros de calidad de imagen (IQ) de la

imagen de TC.

o Ruido y distorsiones: en el maniquí de cuerpo.

Comprobaciones mensuales

Realice las comprobaciones mensuales de acuerdo con la programación recomendada para su

instalación. Estos procedimientos deben llevarse a cabo al menos una vez al mes.

o Escala de contraste y distorsiones: capa de múltiples varillas de los maniquíes de cabeza.

Comprobaciones avanzadas

Las comprobaciones avanzadas constituyen aplicaciones avanzadas para uso de los médicos y de los

especialistas del servicio técnico de Philips .

• Respuesta a los impulsos: capa física de los maniquies de cabeza .

• Espesor de corte: capa física para todos los espesores de corte del maniquí de cabeza

Imágenes representativas del control de calidad

o
Capa de múltiples vvUlas quR emplea Capa de a&ua que llmplea el protocolo

el protocolo de calidad dlllubua de calidad de c;abeu .,tandar

estandar •

Mantenimiento preventivo
El mantenimiento prt'vcntivo rutinario para todo el sistt'ma de Te se ha de:
llevar a cabo cada seis meses}' lo -debe realizar personal cualificado de Philips.

Como parte' del mantenimiento rutinario, el técnico de .servicio utiliZ<1rn
un programa de diagn6stico para comprobar estos dementos:
• tensión del ánodo.

• tensión dd cltooo,
• corriente de la COlisión, y

tiempo de exposición.
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Mantenimiento remoto

Philips Medical Systems realiza el mantenimiento de sus dispositivos a través de diversos métodos. La

red de mantenimiento remoto de Philips (RSN, Philips Remate Service Network) proporciona un medio

para recibir asistencia técnica de especialistas que no se encuentran en sus instalaciones.

Cuando se activa el mantenimiento remoto, el técnico puede utiiizar la función de mantenimiento remoto

para navegar por su sistema mientras habla con usted por teléfono. De esta forma, ambos pueden ver

lo que sucede en tiempo real.

Antes de iniciar una sesión de mantenimiento remoto, se le solicitará que autorice la conexión a su

sistema, para garantizar la compatibilidad continuada con todos los estándares de confidencialidad del

paciente y de seguridad necesarios. Póngase en contacto con Un representante del servicio técnico de

Philips para obtener más información.

6) (3.6) Interferencia en investigaciones o tratamientos específicos;

Estimuladores implantados y electrónicos

Notificación preliminar de la FDA para la salud pública: La notificación sobre el posible fallo de

funcionamiento de dispositivos médicos electrónicos causado por la exploración de tomografias

computarizadas (TC) (Possible Malfunction of Electronic Medial Devices Caused by Computed

Tomography Scanning) del 14 de julio de 2008 advierte de que, con cualquier escáner de TC, existe la

posibilidad de que los rayos X utilizados durante las exploraciones de TC provoquen un fallo de

funcionamiento en algunos dispositivos médicos electrónicos implantados y externos, como

marcapasos, desfibriladores, estimuladores neurológicos y bombas de infusión de fármacos. Philips

recomienda que los usuarios comprueben las recomendaciones/precauciones de los fabricantes de los

dispositivos relacionadas con el uso en un escáner de TC.

Recomendaciones

B. Antes de iniciar una exploración de TC, deberá preguntar al paciente si tiene algún dispositivo

médico electrónico implantado o externo.

C. Utilice vistas orientativas de TC (exploraciones de proyecciones planares) para determinar la

presencia de dispositivos médicos electrónicos implantados o externos y, en caso afirmativo, su

ubicación en relación con el rango de exploración programado.

D. Al realizar procedimientos de TC en los que el dispositivo médico se encuentre en el rango de

exploración programado o justo al lado, realice estos ajustes:

• Determine el tipo de dispositivo.

• Si resulta práctico, intente sacar los dispositivos externos del rango de exploración.

• Pida al paciente que tenga un estimulador neurológico que apague el dispositivo sólo

mientras se realiza la exploración.
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7) (3.8);Limpieza del Sistema

Limpieza del sistema

Utilice un biodda comercia.!. aprobado por la autoridad competente, para
ljmpiar la superficie dd sistema. incluidos la mesa, 105 soportes para la
cabeza y los accesorios. También podrá utilizar una soluci6n de lejía y
agua según las directrices de la Agl::ocia de protccci6n dd medimmbicnre
(Enviroomental Protcction Agcncy, EPA):

una limpieza. estándar requic:rr 500-615 ppm de doro disponible., y
• la limpicz.a de grandes cantidades de Ru idos orgánicos requiere

5.000-6.150 ppm de:doro disponible.

Cuando limpie los botones y el intcrior de la abcnura del ganrry.
evite que se vierta líquido en d intertor.

La sangre y el medio de contraste suponen un riesgo paca Ja salud.
Tome: las precauciones s::mitari,:u y de scgurid_d adecuadas al eliminar
residuos de sangre o medio de contraste.

Á
Prec;aud6n No ~mpl4'!~dtoUlrg('nte1i:ni disolventes orgánicos para limpiar'" siswma.

El uso de d~te~nUlS :IlbrasiYOS,alcohol ya.gentes Iimpiadof"ClSo~nicos
pU4'!dedal'iar el acab~o y provocar el desgute estructural.

Á
Proec;auc;i6n • La sangre y tolm~io de contraste suponen un riesgo para la 5alud.

Al eliminar sangre o un medio dI!'contraste I"9sidua.1tome las
precauciones adecuada.s.

8) 3.10. Radiación emitida;

Mapa de dosis de radiaciones dispersas de lEC

15, 05, o, -05, .1, -15.
15 .038 .102 .137 ,158 .142 .102 .1>43

.005 .090 :176 317 .175 .ll85 .005

.029 .029 .031 .031 .031 .031 .031

.005

.005

60 .060

20 .007

57 ,115

18 .095

043 .043

3 .713 1.308 .761 .1

8 :169 3h .286 .1

7 .128 .142 130 .1

.06 .oh 067 .0

.04< .~6 04<

.089 .10

.006 .14

.1>41 .0«

.107 .15

.056 .060

05

" o3
~

-05

.1

.15

.2

.25

.3

us unidades de los va10ff'_s de dosis del mapa :ulterior son pGy/mAs,
calculadas a partir de las mediciones directas de mRlIOOO mAs.
Las mediciones se realizan con la colimación máxima de 128 x:0,625 '"
80 mm y a 140 kVp en el plano horizontal a tra"és del eje del sistema
(que es de 108.1 cm por encima del suelo).
El maniquí de crDr de cuerpo estaba colocado en el centro del plano
de expJoración tomográfica y se e1-pJoró según se ha indicado para
producir valores del mapa de dispersión en el peor de los C-:lSOS posibles.
Este m:l11iquí de PMMA tiene forma cilindrica con un diámetro de
32 cm y una longirud de 15 cm.

CARLOS EDUARDO Crl'(" ."
,"' _h{'"(
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9) (3. 11) Fallas y Emergencia

Fugas de ace~e
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PHIUPS

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA

Parada de emergencia
Para detener in mediatamente colmovimiento del escáner y de: la m~ dd
paciente, asi como la emisión de' rayos X, pulse uno de los tf('S botonC'-srojos
Stop. Uno de los barones está siruado en el panel de control de explorací6n
}' los otros dos, en los panclc.s de control del gantry.

Restablecimiento después de una parada de emergencia
Lleve a cabo este procedimiento para rc'stablcccr el ¡¡¡suma tras una parada
de crntT¡;cnet-a;

Busque el botón que haya pulsado para detener el úncma.

2 Gif(' el botón h:a.staque, se desbloquee de la posición de parada y vudva
a m posición original.

3 Gire' la llave del cuadro de control del esd.nc:r.

Adv~ •.t",ncil!l

Advertenda

Tru pulsar el botlln Detentlr, la m~" bloquean. durante dm:segundos.
La ml!5:1 se mover:1libramClnté sin qUe!«! puedan utiliur lB fundons d@
$ubid3" bajada.. Asegún!s@d@controlarlam@Aparaqu@noJi@muern.

Duranp.> todos. 10$ movimi@ntos d@lgantry (autom¡\tico$ y manuales)
'1de la mina del paci@nt:e. no dl!je dI! ob"llrYar al padl'!nte para wltar
r<:lCQ5con el g:antry o con partQs de la mina, 1:111como paMI cwitar la
dll'!:iconl!xi6n de cualquil;!r iIIfIara.to dI! infusiÓn intravenosa o rl!lIniml!lción.

Asegúl"Me de qu,," la mesa $Q; mue~ "In una dinKción que permitllo
al padenUl bajarse con facilidad '1 no quedar pfi:!Sionado contra las
cubil!rtas del gantry.

Liberación de urgencia del paciente
Si la cabeza del paciente reposa sobn: un lado de la apenu.ra del gantry y el
trOIlCO y la:> pi<::ma.s reposan sobre: c:l otro lado de la aperrnra, d<::becllibcrar
al pacjentc: ell la dirección de' las piernas.

Si existe la posibilidad de que la cnbeza wquc d «:cho de la apertura
del gantry. baje la altuta de la cabeza quitando el soporte para la c~1bez.a
o la almohada y gire la ca.b= hacía un lado antes de mo\'cr la mesa
dd paciente.

Pafa liberar al paciente en caso de que se produzca un fallo de
a1imentadoSn o en una situación de parada de emergencia,
realice uno de los procxdimientos siguicnu:s:

Retir'ada del paciente

Agarre el asa situada en el extremo de la me3a del paciente.

2. En caso de que rueda sacarse alpacimrc de forma segura,
tire de la mesa hacia fuera.

1 A}"l.ldeal pacimre a b~jaT.
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10) (3.12) Condiciones Ambientales de operación; Compatibilidad Electromagnética
Inmunidad electromagnética

El adorr Briltiance iCT csd pR:p:ulldo para udli~nc en el enlomo
dcctronugnhico que le cSJX'drle:t mil" ~ddantc. El centro debe ganntiz:;n
que: el Jlillcma se coloque en un enromo que cumpb enas condicionc:s.

Pruob. d,
Inm.mldad

Nl'Pllldoproam

lEC 60601

'V~
1SO ~. eo t1Hr

'VIm
90mb • 2.SQob

Nlnldo

,"""""Id"
IV~
_~i6rl60

cOl'ffellw ••~. r

puertos 60 HIi"

1SOIIHu 80 ttHz
'VIm
!llf'lHz.U c;l-b

".,,~
llk!rtroma¡n6tko:

o~~~1"6n
sao .w- odinn. loo

ablft ouminlandos «JI!

••••••••• BrilIIanc:.1Cf.

~bNlJtal
..,.,....,W•..•......•..-
h..-ierwncb ••• lo

pratiorilbd •• ~ •
.....udos can •••••••••••

ol¡uMn'"

Nota 1 Ea poaIbM ~ •• _ cfr.:vk •• PM>-.. opIcatH •• lDdn 1•• ,1IUKIOnU. lu ~stku

• .t.'~Jnhxi6n ••• ~ ••ob;-.'1~IIfK_.b~Ióro.~
twta :1:No .11. ~".m- Bri1Ila~ICT I~' con tnpooao. b 1nrnoridIod. Rf

Irndi:t<b _ b (DQ1idad cW "- ••••••• hcwnd. ~ -.Ior. 110"Hz r los :uGHL

$o"'~60flO'""_ •••lal~ueM:l&l MlKd~I60 40."_ "J.SOJ'.1US.1l1.1S.
144,47, 4)l,os. 4)4,78, 4)9.)0,.524. $J". So46,S48, '61. 711. 806. In,s,891. 901. 928. 1.179,1].

1.800 y1AOO • 15CO MH:r. rapec:a.- •••••• inun.tda<l_ CI;"'f'O minima cM J VI","La ~

• pnt.ba .n ••• AH rnooUtIb •• ID~ • 6-KtJMK:I••• modIl~ 0.1,1.000 ti:.
Nota] o..u.. •• pMry '1 Ioo.ah o. ~ doilf""C__ .t6k>puM.udlur •••• equipo

eoped&ado _ ••••••••••• .- "'-l.do" da 8ñIitnc. ICT.

Emisiones electromagnéticas

El esdner Brílli •.•nee ler cst¡{ prcp.1f':ldo par,¡ utitWf!ic en d entorno
e1ecHom•.•gnétieo qu(' st' apcdfie.t m:b adelante. El centro dc:b,eg::al1mtÍUr
que el sistema se coloque: en un enlamo que cumpla estas condiciones.

Prueba do emklornx COflfonnktad Entomo (lklaro~lco: ol1c'ont&dtln

EtriIIonn.- RF. OSPR 11 GnlpO1. cloostA Bri--":.iCT wtItI:u _~ ••• Rf~.
ptn IU ""w:b.,,,,"ow'-no. Porbu,,~ .
• u> ",",-_ di! P.f 1Qn""" .-.dul:1do.,_

el ~. 'fIH'cav-. ;nt~ alzuru
••• 100 ~ -'ta1'6nlcos c__

lEC 61000.]..2
NQM.p1Q

No •• Iplica

BrtIbnc. iCT •• po.telM lItlIlur _ tDdo cipo di

ublcacioneo -e1tplO ••• óomklfioI P"*ubr ••

.,100 ••••••• di~ conectadot. loo.Id

eIkuka pütiQ de bt:¡1 u"s.IlIn •••• l.IT'ftlbtnl

"'''lll cM11006otnisóco.

11) (3.14) Desecho del producto

Al final de la vida útil del equipo es necesario consultar la legislación local para verificar normas a ser

seguidas en el proceso de descarte, para evitar cualesquier riesgos al medio ambiente. Cada institución

posee un procedimiento de recogimiento, almacenamiento y descarte propio de sus residuos sólidos,

~."'~"' ,,,".=,-"'oo."
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12) (3. 16). Especificaciones de Medición

Exploración en cabeza
La desviación máxima con m¡xcro a los valores que: :Ip:I.l'('cen
.a continuación C! de :t 10 %.

35,5 mGy

Exploración en cuerpo
La dosis mwma se suministra en la posición de las 12 en punto,

El maniquí de 32 cm de diámetro se coloca en el centro de la abc:rrura
dd ganrry en la mesa de:! fY.Idcntc con uno de los dosímctros en su
posición de dosis máxima.

La desviadón mWma con CC,l;pccto a los v:;Jorcs que aparco:n
a continuaci6n es de ::1: 20 %.

CTDI,.

)4.7 mGy 31.6 mGy

34.5 mGy

34,6 mGy

21.3 mGy

2UrnGy

10.3mGy 21.2 mGy

El eTDI •••no dl!JM!ndl! dl.!l diárnl;!tro dI! E!lQ)loracibn.

Perfiles de dosis y sensibilidad
1..0' perfil", d~ dm;, <o d centro dd m~n¡q"{que,~ "'pcrponco ,obre
1", p"rfll~. d~ oco,ihilid.d OC'prc",""", ~n l•• p:l¡;i••"" sigui ••• , ••. L.,
doo¥i.ci""e' m1xin,,,-, ~on "'p=n 3 b, curvJ' , •.•.ud•• ,on d.:t 20 %.

N... l •••p.rfil". d" ",nabffid",d." midi"""" ••" <""di<io"•••tlpi<u d~
fu"don"""i.nto I""wnt •••.•••• In."",ciónd" i"f••mudó" d••npl" •.••<ió"
d" ub ••.••y,ólo." <••••bió ,,1•••p••••••.d. <(lrD;!.La limitado~'D"'.;/)n
d.l. imap" p..,....,•.• "".lo.,,'P •••D•.•••d" eort. 6n.,. .parU<;U1mb
,,","OO, d•• lo qu" ,on.., malidad.

H•••d.2 .O.llZ$ •• II", •• lon.O.G2S.Uc. thld<n •••

18.1 mGr

CTDlw"17.1 mGy

El CTDI no depende del diámetro de ~lorad6n.

Perfiles de dosis y sensibilidad
Lo.. p<:.61 •• de d".i. en el «01<0 dd maoiqul q"c •• '''perro''.'' •••b",
In< perfil •• d •• en,ibilidAd.., p...,.c"toltI en h. p~i"", ,iguion"".1...0..
d •• vi.do"e. ",;\xim", ,00 rc'p«IO 3.1•• CUtv3.> tr_do< son de jo 20 %.

No.. Lc>.p.rlil •••d••",t>Slbilidad•••mid•••."".o c""dld"""'llplu' ""
fu"cion"",l"nto p",•••otMlu "" l•• ",,<Ióod. inr"",, •••i"'" d••• plon.ción
d•••• hu y .ó1o'" <o.mbiO,,1"'P"'OI d••Co."'. La limitad••.•••ol"clón
d•• l. im.ll"" pm_ •• q" •• I"..,,'P"m •.•••d•• <",.. •• '11""" .,. •••••••• mis
r;ru••",.d" IDq~''''''''realidad.

I-+-+-+-+-+-+-ml-+-I-+-I-+-H'"
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Exploración en cabeza
Calidad de la Imagen

FJ ruiJo mniio <'ti un maniq,,¡ d~ .im:m:I.1e 200 mm de diJmC'll'C'n
de 0.)6 % :t 0.06 (modo de nrloDdón de 6411 O.G2~ mm. IZO kV,
2SO m!", filtro = EB). El maniquí r el mtrodo de m..Jki6n "" hon daulto
Hm:rtormcntc en Ia.n:ción lob"" la l;"2li<hdde l. i~n dC'!maniqul.

Lo de",iJd6n m,himl c:&de t 15 %.

Erros IOn lo. CJpaOft". nom¡nalel e;k b ,o:<;>;i6n Inmo¡;r.lfi<:.:l:

0,625 mm t 0.33 mm

1,25 mm :t 0.33 mm
2.S mm t 0,5 mm

::;.0mm t 0,5 mm

10.0 mm.: 1.0 "1m

~.

2904e

...•.•.

INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT

Anexo III.B

II."'\, •••

~.-..-

1_.'"'-'''' I:::: ... i'::: .:\.. ::.: ..._.. :¡~J'
••.•• . .-!
••.•.• .-. . ¡-.- ::" _...... -+ 1
~._ \. :::::1:

:~~.::-::;::=;~.~~~~j

PHILI:PS


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017

