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DISPOSICION N* 2

BUENOS AIRES, L0 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-356/14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1103-41, denominado: Sistema de Tomografia Computada.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicidn
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho ios requisitos de la
normativa aplicable. _

Que la Direccidn de Gestion de Informacidén Técnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NoO PM—1103-41,- correspondiente al producto meédico denominado:
Sistema de Tomografia Computada, marca Philips, propiedad de la ﬁr?na Philips
Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3638 de fecha 17
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de julio de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, segln lo establecido en el

Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM—1103-41,' denominado: Sistema de Tomografia Computada,
marca Philips. N

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1103-41.

ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direcciéon de Gestion de
Informacién Técnica para que efectlie la agregacién del Anexo de Autorizacién
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-3110-356-14-1

DISPOSICION Ne _
" 2904

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médicé (ANMAT), autoriz0 mediante Disposicion
N29 .. 0. &a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N°¢ PM-1103-41 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips
Argentina S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Tomografia Computada.

Marca: Philips

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

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

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del - -
Certificado 17 de julio 2014 17 de julio de 2019
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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Provecto de Proyecto de Rétulo
Rét\(ﬂo Aprobado por Disposicion | Nuevo proyecto de Rétulo a fs 101
ANMAT N¢ 3639/09

Instrucciones Instrucciones de Uso Nuevas Instrucciones de Uso a fs
de Uso Aprobadas por Disposicion 102-113

ANMAT N°? 3639/09

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

antes mencionado.

Se extiehde el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la

firma Philips Argentina S.A. Titular del Certificado de Inscngcuon en el RPPTM N©

0 ABR 2015

PM-1103-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......c..cc.cceeveenes
Expediente N© 1-47-3110-356/14-1

DISPOSICION No 2 9 O 4

~

0O LOPEL
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Ing. ROG aclonal

Adminlatrador N
A.N M. A




_ . | PROYECTO DE ROTULO .
pH a LI ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT/ iCT SP '
' Anexo IILB

2000 205 ([ /|
290 4 0 ABR 2015‘:
Ry PHILIPS

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Philips Medical Systems (Cleveland), tnc.
595 Miner Road. Cleveland, Ohlo 44143 -
Estados Unidos

Philips Medical Systems Technologies, LTD.
Advanced Technology Center. Matam ~
Building 34. P.0O. Box Haifa. Israel 31004

Sistema de Tomografia Computada

Brilliance [..modelo..]

Ref_ __ S/N XXXXXXXX o

SULU PERSOHAL EWTRENADO PERTENECIENTE A PHILIPS SISTEMAS MEDIC 05

¥ UTILIZANTO LA IO CUMENTA CION TECHICA ACTUALIZAD A DEBERL0. REMOVER L&

[ COBERTURA DEESTOS EQUIPOS PARA REVISAR Y CORREGIR FALLAS EL MANEIO DE

RS 5 TE TIP 0 DESTTUACIGHES POR UHA PERS OHA N0 ENTRENAD A PODEIA RESULTAR
EH AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL OFERAD OR

V: 480+/-10% Almacenamiento
Imax; 90 A RMS
K 3™ Frec: 50/60Hz T:-10°C a 455°C 37?;'“ :e
Potencia: 120 kW Hr 10% hasta 85% mMHEa
- 795mmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-41
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INSTRUCCIONES DE USO PHILIPS

pH I Ll ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT
Anexo II1.B

ANEXO l1.B DISPOSICION 2318-02 - Resumen de Instrucciones de Uso

Importado y distribuido por:

s:z:zsaggg.eg:mfaads :e Buenos Aires - pH l LI ps

Argentina
Fabricado por:
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. Philips Medical Systems Technologies, LTD.
595 Miner Road. Cleveland, Ohio 44143 - Advanced Technology Center. Matam
Estados Unidos Building 34. P.0. Box Haifa. Israel 31004

Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT/iCT SP

5010 PERESUMAL ENTRENAD O PERTENECIENTE A PHILIPS SISTEMAS IC0s
UTILIZAND G LA D OCUMENTA.CION TECHICA ACTIVALIZAD A DERERIA REMOVER LA
COBERTURA DE ESTOS EQUIPNS PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS . EL MANEID DE
ESTETIPO DESITUACIONES POR UNA PERSOHANO ENTRENAD A PODRIA RESULTAR
FH AMENAZA PARA LA SALUD ENCLUSO LA MUERTE DEL OPERADOR

v: 480+/-10% Almacenamiento
Imax: 90 A RMS
A x 3™ Frec: 50/60Hz T:-10°Ca +55°C | Patm de 375mmHga
Potencia: 120 kW Hr 10% hasta 95% 795mmHg

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-41

1) 3.7.5¢27) 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 presion fuera de los valores especificados abajo:
Temperatura ambiente de -10°C a +55°C
Humedad relativa de 15% a 95%
Presion atmosférica de 375mmHg a 795mmHg

2) 3.1.6 (2.8} Instrucciones importantes de seguridad

Los productos de Philips Medical Systems estan disefiados para cumplir las normas de seguridad mas
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 vy, 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 vy los operadores.

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

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

Péagina 1 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

pH LI Ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT 32
Anexo II1.B o

estas Instrucciones de uso:
« Uso previsto del sistermna Brifliance CT de Philips
« Contraindicaciones
« Formacidn para los operadores del sistema Brilliance CT de Philips

A

Advertencia No utilice el sistema Brilliance CT para ninguna aplicacion hasta que no
esté seguro de que se ha llevado a cabo correctamente el control de calidad
de realizacion de diagnésticos y de que el programa de mantenimiento
preventivo esti actualizado. Si sabe (o cree} que algin componente del
equipo o de! sistema funciona de forma incorrecta o que esti mal ajustado,
NO UTILICE el sistema hasta que se haya reparado.

A

Advertencla La utilizacién del equipo o del sistema con componentes que presenten
un fallo de funcionamiento ¢ que no estén correctamente instalados
podria poner en peligro la seguridad del operador o del paciente.

Esto podria producir graves dafios personales o, incluso, la muerte.

Encontrard informacién acerca del control de calidad de la realizacién
de diagndsticos y del programa de mantenimiento preventivo en la
seccidn Mantenimiento de estas Instrucciones de uso.

A

Advertencla No utilice el sistema Brilliance CT hasta gue no haya leido y asimilado toda
la informacion de seguridad, asi 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, podrian producirse graves dafios personales o incluso la muerte,

A

Advertencla No utilice el sistema Brilliance CT hasta que no haya recibido la formacion
correspondiente acerca de su uso seguro y eficaz. Si no esti seguro de
poder utilizar este equipo de forma segura y eficaz, NO LO UTILICE.
$i no dispone de 1a formacién adecuada, el uso de este equipo podria
producir graves dafios personales o incluso fa muerte. También podria

dar lugar a diagnésticos clinicos erréneos.

A

Advertencla La unidad de rayos X puede resultar peligrosa para el paciente
¥ para el operador si no se respetan los factores de exposicién
segura, las instrucciones de uso y la planificacion de mantenimiento.
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INSTRUCCIONES DE USO

PH LI ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT
Anexo I11.B

A

Advertencla No intente nunca extraer, modificar, anular ni mover de modo forzado
ningan dispositive de seguridad del equipo. La manipulacion de los
dispositivos de seguridad puede producir graves dafos personales

o incluso la muerte.

A

Advertencia No utilice el sistema Brilliance CT con una finalidad distinta de aquella para

la que esta destinado. El uso del sistema Brilliance CT con fines no previstos
o con equipos incompatibles puede producir dafios graves o incluso
la muerte. También podria dar lugar a diagnésticos clinicos erréneos.

3) 317.7(29 Advertencias y Precauciones,

A Advertencias. Medidas de proteccién
Tome las siguientes medidas de proteccion para protegerse usted y al paciente.
Toda persona que permaneZca junfo al paciente durante la exploracion debe llevar ropa de proteccion
(indumentaria de plomo), un dosimetro de exposicin o placa registradora de radiactividad, y debe
permanecer en fa Zona protegida por el sislema (3 un lado del gantry o detrds de un panel de proteccion
movii).
E] médico deberd profeger al paciente de fa radiacidn innecesana.
» Utilice, siempre que sea posible, una proleccitn de plomo para los genitales.
= Utilice el modo padidirico para los nifios.

Seguridad de las conexiones eléctricas y a tierra

A Advertencias. No extraiga las cubierfas nf los cables del'equipo. En esle equipo existen dispositivos de alta
tension. La extraccion de las cubiertas o de los cables puede producir graves daffos personales o incluso la
muerte. Sdio ef personal téenico cualificade y autorizado puede extraer fas cubierias o los cables.

A Utilice el equipo en salas o zonas que cumpian toda ia legisiacion aplicable (o con cardcter de ley) relativa a
la seguridad eléctrica de esta clase de equipos. EI equipo deberd conectarse a una foma de tierra mediante
un conductor independiente. E/ polo neutro de ia linea no debera considerarse como toma de tierra, Aquelios
equipos que dispongan de un cable de linea deberdn conectarse a un recepticulo de tres clavijas
debidamente conectado a tierra. No utilice un adaptador de fres a dos patillas.

Seguridad mecanica
A Advertencias No extraiga jas cublertas def equipo. La exitraccion de las cubiertas puede producir graves
danios personales o inciuso la muerte.

A &olo ef personal técnico cualificado y auforizado puede extraer las cubiertas.

Seguridad contra explosiones

A Advertencias. No utilice este equipo en presencia de gases o vapores inflamables como, por ejernplo,
algunos gases anestésicos. El uso de equipos eléctriicos en entornos inadecuados puede producir incendios
o explosiones.

Pl 1070
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INSTRUCCIONES DE USO

pH LI ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT
Anexo IILLB

A Advertencias. No utilice pulverizadores desinfectantes inflamables o que puedan explotar, ya que e,
resultante podria arder, lo que ocasionaria darffos en ef equipo y graves darnos personales o incluso 14

muerte.

Peligro de implosidn
A Advertencia: No somela ef sistema a fuertes impactos, ya que ef tubo de rayos calddicos(TRC) puede
romperse sf se sacude o se golpea. Eslo puede provocar que salgan despedidos trozos de cristal y partes

del revestimiento de fosforo que pueden provocar dafios graves.

Formacion de Operadores

Los operadores def sistema Brifliance i1CT de Philips deben haber recibido Ia formacidn adectiada sobre su tso
seguro y eficaz antes de comenzar a utilizar ef equipo descrifo en estas Instrucciones de uso. Los usuarios también
deben asegurarse de que Jos operadores reciban la formacion adecuada de acuerdo con la nommaltiva local vigente.
Sf necesita informacion adicional sobre fa formacion en el uso de esfe equipo, pongase en confacfo con su

representante local de Philips Medical Systems.

4) (32);

Uso Previsto

El sistema de iCT de Philips esta disefiado para su uso como dispositivo de diagndstico por imagenes.
Las imagenes de iCT, una vez interpretadas por un médico con la formacion correspondiente,
proporcionan datds Utiles para la elaboracién de diagnésticos. El sistema esta disefiado 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 realizacion de diagnésticos por imagen descritas en el
apartado Mantenimiento no se han llevado a cabo con éxito. '

« El programa de mantenimiento preventivo no esta actualizado.

+ Algunc de los componentes del equipo o del sistema presenta (o parece presentar) fallos de

funcionamiento.

Seguridad contra radiaciones — Efectos no deseados

A 550 se tienen en cuenta estas aadverfencias, pueden producirse dafios corporales graves o
mortales para el operador o para aquellas personas presentes en la zona.

Los rayos X y gamma son peligrosos para ef operador y para /as personas que se encuentren en /as proximidades,

a8 menos gue se cumplan estrictamente los procedimientos de exposicion segura establecidos.

SF un operador inexperfo utiliza ef dispositivo, los haces utiles y dispersos pueden provocar dafios corporales graves

e incluso mortales a los pacientes y a las personas que se encuentren en las proximidades def sistema. Deberdn

adoptarse siempre 1as precavciones adecuadas para evitar Ia exposicion al haz dtil, asi come a una posible fuga de

il
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INSTRUCCIONES DE USO

pH l LI ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT
Anexo II1.B

radiacion en la carcasa de la fuente o a una radiacidn difusa resultante del paso de Ia radiacion a través de'\g l
materia.
Las personas auforizadas para utilizar el equipo, asi como para supervisar o colaborar en su funcionamiento,
deberdn conocer con defalle y adopiar los factores y procedimientos de exposicion segura establecidos
actualmente y que se describen en publicaciones, como el apartado «Diagnostic X-ray systems and their major
components» (Sistemas de diagndstico mediante rayos X y sus principales componentes) del subcapitulo J del
titulo 21 del Cddigo de reguiaciones federales y fa publicacion n.° 102 del Consejo estadounidense para mediciones
¥ profeccion contra la radiacion (NCRP, «National Council on Radiation Frotections), «Medical X-ray and gamma
ray profection for energies up fo 10 MEV equipment design and use» (FProteccion médica contra rayos X y rayos
gamma para energias de hasta 10 MEV: disefic y usc de equipos), y tener en cuenia las revisiones o
modificaciones que se realicen en el futuro.

Se recomienda encarecidamente que los operarios cumplan las recomendaciones actuales de la Comisicn
Internacional de Proteccion Radioldgica; en Japon, la legistacion médica y sus nonmativas mejoradas, o en los
Estados Unidos, las elaboradas por ef Consejo nacional de proteccidn radicidgica.

Las personas encargadas de planificar la instalacion de equipos de rayos X y rayos gamma deberdn conocer con
detalle y aplicar el contenido de la publicacion n.° 48 del NCRP «Structural shielding design and evaluation for
Medical of X-rays and gamma rays of energies up fo 10 MEV» (Disefio y evaluacion de la proteccion estructural
para personal médico contra rayos X y rayos gamma de energias de hasta 10 MEV), asi como fas revisiones o
modificaciones que sufran en of futuro,

£En Japon, los usuarios deberian consuliar fa legisiacion médica y sus normativas ampliadas, 12 legisiacion relativa a
la prevencicn de los peligros de radiacion debidos a radioisdtopos y olros, asi como sus normativas ampliadas, la
legislacion de seguridad y salud industrial la legisiacidn relativa a la prevenicion de los peligros de radiacicn por
disociacion eléclrica y la ordenanza def gobiemno local sobre la prevencion de incendios y los articulos peligrosos.

5) (3.4, 3.9) Instalacién mantenimiento;

INSTALACION

l.a instalacion del Brilliance iCT en la sala de examenes debe seguir un proyecto adecuado para
utilizacion en radiologia. Deberan, por lo tanto, ser observadas las normas IEC 60601-1 y las

Resoluciones locales especificas.
La instalacidn del equipo solamente podrd ser llevada a cabo por personal técnico autorizado por el fabricants. Los
delalles de instalacidn estdn descritos en procedimientos especificados en el mantal técnico.

CONTROL DE CALIDAD DE LA OBTENCION DE IMAGENES

El funcionamiento de la obtencién de imagenes del escaner se comprueba mediante la exploracion 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 informacidn acerca de los siguientes aspectos:

* Maniqui de cabeza y cuerpo

= Controles de calidad diarios y mensuales

Nota Estas instrucciones muesiran los controles de calidad de funcionamiento que requiere ef fabricante. En caso
de gue las autoridades naclonales o locales requieran controles adicionales, pongase en contaclo con su

/

representante del servicio técnico de Philips.
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pH l LI ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT
Anexo IIL.B

PLANIFICACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD

Comprobaciones diarias

Es necesario realizar comprobaciones diarias para asegurar una calidad de imagen optima en el
escaner. Las comprobaciones diarias cubren las siguientes areas:
= Comprobacion |Q rapida: comprobacion de los principales parametros de calidad de imagen (IQ) de la
imagen de TC.
* Ruido y distorsiones: en el maniqui de cuerpo.
Comprobaciones mensuales
Realice las comprobaciones mensuales de acuerdo con la programacion recomendada para su
instalacion. Estos procedimientos deben llevarse a cabo al menos una vez al mes.
*» Escala de contraste y distorsiones: capa de muiltiples varillas de los maniguies 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 imputsos: capa fisica de los maniquies de cabeza.

» Espesor de corte: capa fisica para todos los espesores de corte del maniqui de cabeza

Imégenes representativas del control de calidad

Capa de mildples varillas quae emplea Capa de agua qua amplea el protocolo
el protocolo de calidad de cabeza de calidad de cabeza wstindar
estandar

Mantenimiento preventivo

El mantcnimicnto preventivo rurinario para todo el sistema de TC s ha de

llcvar a cabo cada scis meses y lo debe realizar personal cualificado de Philips.

Como parte del mantenimicnto rutinario, ol téenico de servicio utilizard
un programa de diagnédstico para comprobar estos elementos:
¢ rensién del dnodo,

+ rensidn del cirodo,

+ corricnte de la emisidn, ¥
« tempo de cxposicisn. / @
Fwa i
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INSTRUCCIONES DE USO

pH @ LI ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT
Anexo III.B

mantenimiento serd tolalmente costeada por el propietario.

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 Remote 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 técnica puede utilizar la funcién 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 sesion de mantenimiento remoto, se le solicitara que autorice la conexion a su
sistema, para garantizar la compatibilidad continuada con todos los estandares de confidencialidad del
paciente y de seguridad necesarios. Péngase en contacto con un representante del servicio técnico de

Philips para obtener mas informacion.

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

Estimuladores implantados y electrénicos

Notificacion preliminar de la FDA para la salud publica; La notificacion sobre el posible fallo de
funcionamiento de dispositivos médicos electrénicos causado por la exploracion 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 escéner de TC, existe la
posibilidad de que los rayos X utilizados durante las exploraciones de TC provoguen un fallo de
funcionamiento en algunos dispositivos médicos electronicos implantados y externos, como
marcapasos, desfibriladores, estimuladores neurclégicos y bombas de infusion de farmacos. Philips
recomienda que los usuarios comprueben las recomendaciones/precauciones de los fabricantes de los
dispositivos relacionadas con el uso en un escaner de TC.,

Recomendaciones

B. Antes de fniciar una exploracién de TC, debera preguntar al paciente si tiene algtn dispositivo
meédico electrénico implantado o externo.

C. Utilice vistas orientativas de TC (exploraciones de proyecciones planares) para determinar la
presencia de dispositivos medicos electrénicos implantados o externos y, en caso afirmativo, su
ubicacion en relacién con el rango de exploracion programado.

D. Al realizar procedimientos de TC en los que el dispositivo médico se encuentre en el rango de
exploracion programado o justo al lado, realice estos ajustes:

s Determine el tipo de dispositivo. )
¢ Siresulta practico, intente sacar los dispositivos externos del rango de exploragion.
e Pida al paciente que tenga un estimulador neurolégico que apague el dispositivo sélo

mientras se realiza la exploracion.
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7) (3.8) ,; Limpieza del Sistema
Limpieza del sistema

Lhilice un biocida comercial, aprobado por la autoridad competente, para
limpiar la superficic del sistema, incluidos la mesa, los soportes para la
cabeza y los accesorios. También podrd utilizar una solucién de lejfa y
agua sepiin las dircctrices de la Agencia de proteccidn del mediocambiente
(Environmental Protecdion Agency, EPA):

* una limpicza estdndar requicre 500-615 ppm de cloro disponible. ¥

* lalimpicza de grandes cantidades de fluidos orgdnicos requiere
5.000-6.150 ppm dc cloro disponible.

Cuande limpic los botones y ¢l intcrior de la abertura del ganery,
evite que sc vierta liquido en ¢l interior.

La sangrc y el medio de contraste suponen un ricsgo para la salud.
Tome las precauciones sanitarias y de seguridad adecuadas al eliminar
residuos de sangre o medio de contraste.

A

Precaucitn No emplee detergentes ni disolventes orginicos para limpiar of sistema.
El uso de detergentes abrasivos, alcohol y agentes limpiadores orgénicos
puede dafiar ol acabado y provocar el desgaste astructural,

A

Precaucién  * Lasangrey el medio de contraste suponen un riesgo para la salud.
Al dlirninar sangre o un madio de contraste residual tome las
precauciones adecuadas.

8) 3.70. Radiacién emitida;
Mapa de dosis de radiaciones dispersas de IEC
meters

15 1 05 0 -0.5 -1 15

L i i 1 1 1

15 o 038 402 137 A58 42 102 043
1 D05 0% 276 347 275 085 005

05 § 005 0126581284737 14 005

§ o} o005 H-- -----------@- ----------- -4l oos

05 | o0 143 713/[L308\\761 120 007
A oa07 ase 2s9) 3252 286 157 115
5 | 089 07 .28 .1@2 130 118 0%
2 | 45 060 067 ni?a 067 D0K0 00
25 | o0 o1 o |ode | o o0 on

LY
G320 029 03 03T 031 031 .03

* Las unidades de los valores de dosis del mapa anterior son pGy/mAs,
calculadas 2 partir de las mediciones directas de mR/ 1000 mAs.

¢ Las mediciones se realizan con la colimacion médxima de 128 x 6,625 -
80 mmy a 140 kVp en el plano horizontal a travss del eje del sistema
(que es de 108.1 cm por encima del suelo).

* H maniqui de CTDT de cuerpo estaba colocado en el centro del plano
de explorzcidn romogrifica y se explord segiin se ha indicado para
producir valoses del mapa de dispersién en el peor de los casos posibles.
Este maniqui de PMMA dene forma cilindrica con un didmetro de
32 cm y una longitad de 15 em.,

PaginaB8de 1




INSTRUCCIONES DE USO

pH ' LI ps Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT
Anexo III.B

9) r3.77) Fallas y Emergencia

Fugas de aceite
El tubo de rayos X y el generador de alta tension se refrigeran mediante aceite. Se trata de un siste

de circuite cerrado y sellado.

A Precaucidn: Sf delecta fugas de aceffe, apague el escaner y pongase en confacto inmediatamente con la

oficina de afencion af cliente més cercana de Philips.

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA
Parada de emergencia

pﬂfﬂ dﬂ:ﬂcf inmcdiﬂ[aﬂlﬂﬂrc Cl mﬂvimiﬂn[ﬂ dfl Csdnﬂf y dﬂ Ia mesa dCl
pacients, asi como la emisidn de rayos X, pulse uno de los tres botones tojos
S(op. Uno de fos batencs estd sttuado en el pan:l dec control de cxploracién
¥ los otras dos, en los pancles de control del gantry.

Restablecimiento después de una parada de emergencia

Lfr\rc a EﬂbO £ste pmccdimicnto pﬂm n.'stablcccr C! SiSt(‘ma fras una parada

de emergencia:
1 Busque el botdn que haya pulsado para detener el sistema.

2 Gire el botén hasta fjue sc clcsbloquc: dela posicidn de pamd;l ¥ vuclva
2 su pos]cién Driginal.

3 Gire la Have del cuadro de control del esciner.

A

Advertencia Tras pulsar el botén Detener, Ia mesa se bloqueara duranta dos segundos.
La mesa se moveri librementa sin que te puadan utilizar tas funciones de
subida y bajada. AsegGrese de controlar la mesa para que no se mueva.

'y

Advertencin  Durante todos los movimientos del gantry (automaticos y manuales)
y de la mesa deal pacients, no deje de observar al paciente para avitar
rocas con el gantey o con partes do la mesa, a5l comao para ovitar la
desconexion de cualquier aparato da infusién intra o reanimacion

a

Advertencia Asegurese de que la mesa s¢ mueve an una direccion que permita
al paciente bajarse con facilidad y no quedar presionado contra las
cubiertas dal gantry.

Liberacidon de urgencia del paciente

Si la cabeza del pacicnte reposa sobre un lado de la apertura del ganeey y ¢l
tronco y las picrnas reposan sobre ¢l otre lado de la apermura, deberd liberar
ﬂl paci:nl‘c n la dil’cccid“ df iﬂ.s P'lcmas.

Si existe la posibilidad de que la cabeza toque <l recho de Ta aperrura
del gantry, baje la afrura de la cabeza quitando el soporte para la cabeza
o la ﬂ]n\ﬂhl‘.da y girt 13. Eabm I'lacia un lﬂdﬂ antes dc mover Ia mesa

del paciente

Para liberar al pacicnte en caso de que se produzea un fallo de
“‘limentﬂcjdn O en unn Sili‘ﬂcién de Pmadi de emﬂgencia,
realice uno de los procedimicntos sipuicntcs:

Retirada del paciente
1 Aparre el asa sitvada en < extremo de la mesa del paciente. -

2 En caso de que pucda sacarse al pacicnee de forma segura,
tire de la mesa hacia fuera,

3 Ayude al pacienre a bajar

Pagina 9de 12
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INSTRUCCIONES DE USO
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10) (3.72) Condiciones Ambientales de operacidn, Compatiﬁilidad Electromagnética
Inmunidad electromagnética

El cscdner Brilliance iCT estd prepaeado para wilizamse en ¢l entorno
clectromagnético que sc especifica mds adelante. El centre debe garantizar
que cl sisterna sc coloque en un entorno que cumpls estas condiclones.

Prucha de Nirol do pructz Nival do Entomo J
ctoctromagnatico:
nrmuwnidad tEC 60401 conformidad
v e, OFfeRCIOD
RF conducids © 3 Vrm 3 ¥Yrm Sl deban wtifizarse lou
1EC $1000-44 150 kHx 2 80 M an adirneaidn de by mminizoados con
corrtante dltetna y o sitara Briflance KCT
perertos de sehal
150 ¥eHz o 80 MHz
RF irrudiads 1¥im 3Vim Conmits by Nota 2
IEC £1000.4.2 B0 MHz a 2.5 G 0 MHra 15 GHr siguience
Pusden producirse
frmarferenchis en bs
pretaridad de equipor
rmarcados con of simbelo
Hpuhente:
(fe)
Nota 1 €3 posible e ettis drectrices o seen apicables a todas las siumd, Las earacterirdens

du shiorddn y reflexidn de s1oucrurus. objecos y personas drcan s b propagacion dectromagnitcs
Nota 2 No w ha romatido o ehtema Briance ICT & prustes con raspecto & b intunddad « RF
radiada en b totafidad dal intarvalo de frecwencis comprendido ertry ios B0 MHzy los 2.5 GHL
S4 b cormprobudo por pases en s frecuenciss celecdonades di 40,646« 0.7, 5026, 7425, 13215,
14447, 411,05 2 4UTE, 419,30, 524, 5)4_ 546, 548, £61, 751,804, 11,5, 831, 902 » #28. 1.279.20,
1,800 y 2400 » 2.500 MHx respeceh & una b idad de cxmpo minima de 3 Vim. La sefisl
e pruebis era de AM modubich of 80 %, & frecoendias de modulacin da 17 1.600 Hs,

Nota 3 Dentro del gantry y I s da tretamiermts del paciencs sdio peedn utiinr i o equipo
expecifeado en ol manual de instalscion de Brilkence iCT.

Emisiones electromagnéticas

El esedner Brilltanee iICT csté preparado para utilizarse en d entormo
cleciromagnética que sc apecifica mds adelante. El centro debe garantizar
que cl sistema sc cologue en un cntomo que cumpla estas condiciones.

Prucha do emklones Conformkiad  Entorno olectromagniétice: orfontacdén

Emiriones de RE QOSPR 11 Grupo 1, chese A Brilimrce KT welfica energa de RF {ricaments
pars su hunclonemients interna. Por ko tanta,
sus emisiones de AF son muy reducidas y no
@) probeble que cewmen interfzrence alpuma
o ko eqipos slectrdnicos cercanon.

Ernisiones armdnicas

No e sphca Brillince ICT ra puade vtillzar en todo tpo de

hicach o #n domicilics pardculares

Exvisionns hrepuhires ¢ ¥ ios hgares directamants conectades o b red

elictrica piblica de beja tenildn que suminista

energia de Lo domdadco.

{EC 4100032

fuctusciones de tension No 1e pplica
1EC £1000.3.3

11} (3. 74) Desecho del producto

At final de la vida Otil del equipo es necesario consultar la legislacion local para verificar normas a ser
seguidas en el proceso de descarte, para evilar cualesquier riesgos al medio ambiente. Cada institucion
posee un procedimiento de recogimiento, almacenamiento y descarte propio de sus residuos sélidos,

siguiendo las normas establecidas.

i
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pH ! LI JPS Sistema de Tomografia Computada Brilliance iCT
Anexo IIL.B

Este equipo es compuesto por materiales que pueden causar dafios ambientales, caso no sean verifical

las debidas providencias, como plomo y otros metales pesados, resina epoxi, PVC, plésticb y aceit

aislante.

12) (3 76). Especificaciones de Medicién

Exploracién en cabeza
La desviacién méxima con respecto a los valores que aparecen
3 continuacién ¢s de + 20 %,

CTDly

M7 mGy 34.6 mGy

31.6 mGy

CTDI,, = 33,8 mGy

EI CTDI,, no depende dal diamatro de exploracion,

Perfiles de dosis y sensibilidad

Los perdiles de dosis en o centra ded maniqud que 1< superponcn sobre
los perfiles de scnsibilidad s presenean en las piginas siguientes. Las
desviaciones maximas von respeeto a las curvas trazadas ton de + 20 %.

Nets  Losparfiles de Fbitidad s midieron an condici tipicar de
funcionamianto presantadat an Ia saccion de informacite de exploracion
do cabern y 1hlo 56 cambio ¢l aapesor dn ¢orto. La limitada resofucion
de Inimagan provoca que las espesores de corte finos aparezcan mas
gruesas de lo que son en realidad.

Head. 2 x 0025 collmation. 9 625 slice thickness
100 .
o P
a
E
i
:z \
¥ &
§a \
i N
- // \\\
w [~
p— ===
o
-5 65 & 45 B 25 .15 5 5 15 ¥ % 45 5B 65 Th
Distanca fmm}

Exploracién en cuerpo

La dosis mdxima sc suministra cn la posicifm delas 12 en punto,

El maniquf de 32 cm de didmetro sz coloca en el centro de la abertura
dd gantry en la mesa del paciente con uno de los dos{metros en su
posicjc‘m de dosis médxima.

La desviacién mixima con respecto a los valtores que aparceen
a continuacién es de + 20 %6.

CTDI,,

21.3 mGy

103mGy 1.2 mGy

CTDl,, = 17.1 mGy

El CTDI no depende dei diametro de exploracian,

Perfiles de dosis y sensibilidad

Los parfiles de dosis cn <l ceneso del manigul que 1¢ superponen sobre
los perfiles de scrsibifidad sc presentan en las pdginas siguicnes. Las
desviacioncs miximas con respecto a las curvas trazmdas son de + 20 %.

Noeas Los parfiler de ibilldad sa midi 0 dici tiplcas de
funcionamiento presentadas en la secclén de informacion de axploracion
da cabeza y 56l 1¢ caumnbid ol #ipesor de corte. La lirvitada resolucion
de laimagen provoca que los esperores de corto Anos aparsLcn mas
gruesos de lo que son =n realidad.

Body, 2 x0.625 calknotlan, 0525 s how thickness
1m
a
1]
E 70
E f
z
E
E- ]
io \
2 \
-3
xn /r/
Fal —y
[ o=
" |, et e S
[n]
75 -BS BE -45 B .M 15 5 3 15 K5 3% 45 5 B 15
Deaaice {mniy
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Exploracién en cabeza Exploracién en cuerpo

Calidad de la imagen Calidad de |la Imagen i r.'\$ 3
El puido medio en un menigul de 1isrema de 300 mm de digne
del 1,06 % £ 0.1% {mado de cxploracidn de 64 x 0525 md
250 mAs, filem e R), Bl maniqui y o método de medicida 1Y
antcriormente en la seccidin sobre b ealidad de b imagen ddd’ \'

H mide medio en un maniqul de sisrema de 200 mm de dilmereo &3

de 0,36 9 1 0,06 {modo de cxplomcidn de 64 x 0,625 mm, 120 kV,

250 mAs, filtro = EB). E) maniqui y ol mérodo de modicidn o han dooite
anreriorments on b seccién robre b calidad de b imagen del maniyul.

Fls View Scals Hap 1 Fle View Scmie Heb

ey -
sl e S TTL et o
- 108,40
LX) N tmsrmes me e s teer s el mar .
oo |- %0, 00
- 20,00
wer | .- A
TR A 0.0
Il e 50,80
N - ! 5 - .
T = - 20,00
et ] e e .
[1-%% e .
Lo o e s e ] P P . e m———
9% .08 D ) 3004
La desviacidn mdsima an de ¢ 15 %. %0 40 - i e e aann rrequerey Gived L
Ertos son los cspovorcy nominales de b sectidn tomoprdfica: L. R ,
La dewviacin méaima o de 2 15 %

* 0,625mm + 0,33 mm
e 125mm 2033 mm
* 25 mm+t 0% mm

« S0mmit05mm

¢ 00 mm e 1.0 mm
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