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VISTO el Expediente NO1-47-3110-2820-15-6 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 autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-03, denominado: Sistemas de Tomografía Computada,

marca Philips.

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 Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92, NO1886/14 Y N° 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-03, denomínado: Sistemas de Tomografía Computada,

marca Philips.

ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1103-03.
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ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2820-15-6

DISPOSICIÓN N°

dm
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime.ntqs 1 gcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.Jt.4 , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° il'l'i-1103-03 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, dei producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Tomografía Computada.

Marca: Philips.

Disposición Autorizante de (RPPTM)NO2726/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-11820-10-3.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR
Nombre Sistemas de Tomografía Sistemas de Rayos X para

Descriptivo Computada. Tomografía Computada.
MX8000 Dual BRILLIANCE CT Big BoreModelos BRILLIANCECT Big Bore

Philips Medical Systems
(Cleveland) Inc.

Philips Medical Systems 595 Miner Road, Cleveland,
(Cleveland) Ine. Ohio 44143, Estados Unidos.
595 Miner Road, Cleveland, Ohio
44143, Estados Unidos. Nombre y Domicilio anteriores:

Philips Medical Systems, Inc.
Antiguo Nombre: Marconi Medical Systems, Inc.

Fabricantes Philips Medical Systems, Ine. Picker International, Inc.
Marconi Medical Systems, Inc. 595 Miner Road, Highland
Picker International, Inc. Hei9hts, Ohio 44143, Estados
595 Miner Road, Highland Unidos.
Heights, Ohio 44143, Estados
Unidos. Philips Medical Systems

Technologies LTD.
Centro de Tecnología
Avanzada (Advanced
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Technology Center)
Matam Building 34, P.O. Box
325 Haifa, Israel 31004.

Proyecto de Aprobado por Disposición ANMAT Nuevos Rótulos a fs. 71.rótulo N° 2726/13.
Proyecto de Aprobado por Disposición ANMAT Nuevas Instrucciones de Uso aInstrucciones
de Uso NO2726/13. fs. 72/83.

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 Inscripción én el

RPPTM NO PM-1103-03, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días to .../ABG..2O15
Expediente NO1-47-3110-2820-15-6

DISPOSICIÓN NO

In9. AOGEL.lO LO PEZ
Adminiltfl:ldor NacIonal

A.IS.l'4..A.'],'.
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Sistema Brilliance CT Big Bore

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B

Pág. 1 JI:' 1

Importado por: Fabricante:
Philips Argentina S.A. Philips Medica! Systems (Cleveland), Ine.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - 595 Miner Road. Cleveland, Ohio 44143.
Argentina Estados Unidos.

Fabricante: Nombre y domicilio anteriores
Philips Medical Systems Technologies LTD. Philips Medical Systems, Ine.
Centro de Tecnología Avanzada (Advanced Marconi Medical Systems, Ine.
Technology Center) Pieker International, Ine.
Matam Building 34, P.O. Box 325 595 Miner Road. Highland Heights, Ohio
Haifa, Israel 31004 44143. Estados Unidos.

La>c-a Dn.O !~$
SISTEMA DE RAYOS X PARA TOMOGRAFíA COMPUTADA

Modelo:Brilliance CT Big Bore

Ref.------- SIN xxxxxxxx ~---------------------

AWA!WINIl
SOLO rJ;Jl,SOl{.!.L EH'lREtl"ADO PI;p.:mU;ClElITE •••.PHIl.Il'S 5JSn:IMS lCOS
UTU.lUl!Dü LA DQCtmnlTACIONTECl-llCAMTIJJJ.IZ»!ADEilDlAI'.EMOVD.lA
COIlERl'lJI\A DE= EQUIPOS PARAUlllSAR Y COIU\EGlRFJJ.lAS,EL lIlAIID'O DE
i:ST.i:'l1PO DESlTUACION£l POR UNA Pi:RSOlfJ.lfO ENl'RDl'ADJ. PODalARliSUlTH

,.,-', iN J.MEuALUJ,R), lJ.Sl\I.UD EIlfClUSO LAMUEXTEDEL OPI!R.WOR

&
Almacenamiento

t v: 480+/-10%

3"-' Free 50/60 Hz
T: -lO'C a +5S'C

Patm de
Pot. <40 kVN56 kVA 375mmHga

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-1103-3
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Importado por;
Philips Argentina S.A.
Vedja 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Fabricante:
Philips Medical Systems Technologies LTD.
Centro de Tecnología Avanzada (Advanced
Technology Center)
Matam Building 34, P.O. Box 325
Haifa, Israel 31004

Fabricante:
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road. Creveland, Ohic 44143':J!
Estados Unidos. J

U
....,

Nombre y domicilio anteriores .,.
Philips Medical Systems, Inc.
Marconi Medical Systems, Inc.
Pieker International, Inc.
595 Miner Road. Highland Heights, Ohio
44143. Estados Unidos.

19

IJ) [H] OD. O IlP>S
SISTEMA DE RAYOS X PARA TOMOGRAFíA COMPUTADA

Modelo:Brilliance CT Big Bore

•..•~,..----..,";cffi,.".,="",.""&"~""""W"'".,o""_""c.~""',.,~;¡¡¡¡~""'"._"''''',",,,.,c;--,A UTILlUllDO LP.DQCUl1IDlTACIOHTECHJCAAC'J:U.iIl.IUL.ADDlIi:R1AREMO'oDl.AV'JAR NIN G CQ£~'l'UI\ADE E:ITOS EOUll'OS PM..A RDIlSJ.R Y CORRroIRFAI.LAS El. Ml'.lIDO DE
ElTli:TIPO DESITUACIONEi POR UNA PKRSOHA Ha ENI"REl'rADA PODRlAREJ;ULTAR
El! AMEHAl:APAIU. LASllUD EITICLlP.>OLAI\lliEJI.TEDEL OPEllADOR

Almacenamiento

3'"'-'
v: 480+/-10%
Free 50/60 Hz

Poto <40 kVA/56 kVA
T: -10'C a +55"C
Hr 10% hasta 95%

Patm de
375mmHga
795mmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-3

1) 3.1.5 ; 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:
Temperaturaambientede -10.C a +55"C

Humedadrelativade 15%a 95%
Presiónatmosféricade 375mmHga 795mmHg
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2) 3.1.6 Instrucciones importantes de seguridad
Los productos de PhiJips 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 I
necesario, observar todas las advertenci de PELIGRO, así como las indicaciones de seguridad

relativas al sistema CT. 1
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OLIO

Db . . ~-V--<fe e seguir estrictamente todas las instrucciones de seguridad del apartado Seguridad y tod / ~
o'-~"""V

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

seguridad de los pacientes y Jos operadores. 6 , 7 9
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.

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

estas Instrucciones de uso:

Advcrtcnc,la No utilíce el ¡istema CT para nin~a aplic~ción hasta que no
esté ~guro de que se ha llevado a cabo corre<tamente el control de calidad!
de realización de dilllgnóstkos y de qu-e -elprQgrama de mantenimiento
prnWJntivo MrA actualiudo. Si "labO!l(o Crt!<l!!)qUé lllgún comp0Mf!!nt<l!!d<l!!1
~uipo o delsilten"llll funciona de forma inCOl'l'll!lttao qUé éU.á mal ajmb.do,
NO UTtllCE el si~ema hMtn que $e hayn reparado.

AdvertencIa La utiliudón dei equipo o del ~stemil con component~ que presenten
un fallo de funcionamiento o que na estén correctamente instalados
podna poner en peligro la lleguñdad del operador o del paciente.
Esto podrfa producir graves daño. perwnales o., induso.la muerte.

Encontrará información:lCel'Cl del comroL de calidad de la realizaci6n
de diagnósticos}' del programa de mantenimiento p~emívo en la
seccíón Mantenimlento de estas Instrucciones de uso.

Adyertencla No utilice el "isterna CThastll. que no haya leído y asimilado toda
la información de seguridad. MÍ como Jos prooedimioentQs de-segurid~d y de
em<l!!rgenda que se de«:riben en este apartado SEGURIDAD. Si:!le ut-ilin ~I
si:stA!!maBn1liance CT sin poseer 105eonocimtootoi suficientes sobro!o$Uuso
seguro. podrian producirse gnJYe5"dllño5 penonale5" o inc"nQ 111. muet"te.

Advertencia No utilice el 'sistema, hasta que no haya Rcbido la fonnación
co)rrespondiénté acerca dé $Uuso Ségt,lro '1 eficaz. Si l'lOestá seguro de
pode-r utilizar Mt~ equipo de bmu segura '1 éfica~ NO LO UTILICE.
Si no dispone de la formación adecuada, el uso de "te equipD podría
produar graVéS daños pef"!;onalei o)induso la muene. También podri ••
dar rU'pr a dia¡nórticO$ c1illicos l"!rr6néOs.

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 la planificación de mantenimiento.

r

EDUARDO
'.','O/{OS''''N

'h,,, "'p dersrJo
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A
No ~ntente nunca extraer, modificar,anular ni m~r d~ modo ro~o I
nin~n dilposiuvo de se:¡uri<bddel equ~. La manipulación de Itn "
dispositivo,"de .se¡uridad puede producir graves daJ\os penonalés
o indU$o la muerte.

Adverten-cla No utiliCé -elds«om.ll CT con una finalidad distinta dé aquél~ plllra
la que está destinado. Eluso del sistema CT con fines no previstoi;
o con equipos in<ompatibll!'spuede producir danos i~s o inc!U'Sl>
la mwrte. Tambji,n podrlóll c:br tupor a diqnóstr-cos c1in.Kos erroneos.

3) 3. 1.7 Advertencias y Precauciones;

A Advertencias. Medidas de protección

Tome las siguientes medklas de proteccí6n para protegerse usted y al paciente.

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

(indumentaria de plomo), un dosrmetro de exposición o placa registradora de radiacIMdad, y debe

pennanecer en la zona protegida por el sistema (8 un lado del ganffy o detrás de un panel de protecci6n

móvil).

El médico debeni proteger al paciente de la radiación innecesaria .

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

• utilice el modo pediátrico para los niños.

Seguridad de las conexiones eléctricas y a tierra

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

tensión. La extracción de las cubiertas o de los cables puede producirgraves daños personales o incluso la

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

A Utilice 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 un

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

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

debidamente conectado a tierra. No utilice un adaptador de tres a dos pa/lllas.

Seguridad mecánica

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

dalios personales o incluso la muerte.

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

Seguridad contra explosiones

A Advel1sncias. No utilice este equIpo en presencia de gases o vapores inRamables cómo, por ejemplo,

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

explosiones.

A. Advertencias. No utilice pulverizador; sinfectantes inRamables que puedan explotar, ya que el vapor

daños en el equipo y aves daños personales o incluso la muerte.

Pagina 3 de 12
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Peligro de implosión 6"
A Advertencia: No someta el 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 cr de Phífips deben haber recibido la formación adecuada sobre su uso seguro y effcaz

antes de comenzar a ull/izar el equipo descrito en estas Instrucciones de uso. Los usuarios también deben

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

S! necesita información adiciona! sobre la formación en el uso de este equipo, póngase en contacto con su

representante local de Philips Medical Systems.

4) (3.2);

USOPrevisto
El sistema de Tomografía Computada Phi!ips está diseñado para su uso como dispositivo de diagnóstico

por imágenes. Las imágenes de obtenidas de estos Sistemas Tomografía, una vez interpretadas por un

médico con la formación correspondiente, proporcionan datos útiles para la elaboración de diagnósticos.

Estos sistemas están diseñados 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.

Pagina 4 de 12

Seguridad contra radiaciones - Efectos no deseados

A. Si no se tienen 9n CU9ntaestas advertencias, puedsn producirse daños corpo!Bles graves o

mortales para el opsrador o para aqus/las personas presentes en la 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 estrictamente los procedimientos de exposición segura establecidos.

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

e induso mortales a los pacientes y a las personas que se encuentren en las proximidades del sistema. Deberán

adoptarse siempre las precauciones adecuadas para evitar la exposición al haz útil, asi como a una posible fuga de

radiación en la carcasa de la fuente o a una radiación difusa resultante del paso de la radiación a través de la

materia. I

Las personas autonzadas para utilizar el equipo, as! como para supervisar o cblaborar en su funcionamiento,
/

deberán conocer con detalle y adoptar los factores y procedimientos de exposlci6n segura establecidos actualmente

y que se descn"ben en publicaciones, como el apa «Diagnostlc X-ray :fstems and their majar components»

(Sistemas de diagnós!íco mediante rayos X y su rincip les componentes "delsubcapítulo J del título 21del Código
r
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de regulaciones federales y la publicacIón fl. o 102 del Consejo estadounidense para mediciones y protección co;;OlOGI", \li

fa radiación (NCRP, «National Coundl on Rad/afian Pro/ee/loM), «Medica/ X-rey 8nd gamma ray protectlon for

energías up to 10 MEV equipment 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 séJ~alioon eñ,¡J1 ~
futuro. \k fYj I ~
Se recomienda encarecidamente que los operanas cumplan las recomendacIones actuales de la Comisión

Internacional de Protección Radiológica: en Japón, la legislación médica y sus nOlTl7ativas 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 evaluation far

Medical 01X-rays and gamma rays al energies up to 10 MEV» (Diseño y evaluación de la protección estrudural 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, tos usuarios deber/an 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 Equipo de Tomografía en la sala de exámenes debe seguir un proyecto adecuado para

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

Resoluciones locales específicas.
La instalación del equipo solamente podnJ ser Ilsvada a cabo por personal técnico autorizado por el fabricants. Los

dstalles ds instalación están descritos en procedimientos especificados en sI manual técnico.

CONTROL DE CALIOAO OE LA OBTENCiÓN OE IMÁGENES

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

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

estar calibrado correctamente.

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

• Maniquí de cabeza y cuerpo

• Controles de calidad díaríos y mensuales
Nota Estas instrucciones muestran los controles de calidad 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 Phi/ips.

PLANIFICACiÓN DE LOS CONTROLES DE CALIDAD

Comprobaciones díarías

Es necesarío realizar comprobaciones diarias para asegurar ¡á

~

escá~~r. Las comprobaciones diarias cubren las siguientes áreas:

~'vw.
",:,~cP~l"Se.:. ) .• '.

<'1.,. ..,'<,--' .:.'r J: .
,<f -'.,",

,¡"v"\oY- rj"f.y..S .
&' '£<"v 't''?'. '''' '

'$' Q" g,C:J c¡}:-
1?"v ""'~'t .~
v

agen óptima en el
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imagen de Te.
• 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 [os maniquíes de cabeza.

Comprobaciones avanzadas

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

especialistas del servicio técnico de Philips .

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

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

Imágenes representativas del control de calidad

•"'"," , ,':-
""". d~ ",últlpl., n.-ln •..•_ ."'pl"" Cap. d. a.u. quo _!<I •• Iprotocola

.1 protocola d. c"lLdDdd~ cab.:u. d. calidad d. cabezo o,t.>nd••.

••ti.da.

Mantenimiento preventivo

El mantenimk:nto prl:'n:oth'o rutinario p.ua todo el sistc:made Te se ha de
llevar a cabo cu:la ,eis= y lo dd>e rr.alizar p<'l"Son.alcualificado de Philips,

Como pane del mantenimiento rutinario, d ,¿enieo de servicio utilizan
un prog •.••ma de diagn6otieo para comprobar éStoSdementos:
• t"mion del ~nodo,
• u:mión de] diodo,

• corriente de la emisión, y

• ",mpo d, '",",¡á'n. /

Advertencia' No es permtflda la ejeCUCiónde mantemmlentos por personas no entrenadas por el fabflcante

del equipo_ Una vez que esto ocurra, el equipo pue roer la garant' y cualquier otra necesidad de

mantenimiento será tata/mente costeada por el ropiel río.
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red de mantenimiento remolo 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 técnico puede utilizar la función de mantenimiento remoto

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

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 lodos los estándares de confidencialidad del

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

Philips para obtener mas información.

6) (3.6) Interferencia en investigaciones o tratamientos especificas; f
Estimuladores implantados y electr6nicos l

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

funcionamiento de dispositivos médicos electrónicos causado por la exploración de tomografías ~

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,t

desfibriladores, estimuladores neurológicos y bombas de infusión 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 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
I

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

ubicación en relación con el rango de exploración programado. I
D. Al realizar procedimientos de TC en los que el dispositivo médico se encuentre en el rango de

exploración programado o justo aliado, realice estos ajustes: ,

• Determine el tipo de dispositivo. f
• 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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Limpieza del sistema
Utilice un biocida romercial, ;probado porla autoridad oompetentc, par;!
limpiu la supc:md<:: del sistema, incluidos J... mesa, los soporta p"rn la
cab=o. y los acCClOrtO'. También podrl utilizar una soluci6n de lejía y
agua "q:ún las dircaricell de la Agencia de protecci6n del medioambicntP "",.... 7 fA
(Environmcntal Protection Agency, EPA): g q ,,;
• una Jimpic:z.a estándar rc:qwc:n: 500-615 ppm de doro disponible:, y

• la limpieza de: gr,mdc:s canti<6dn de: fluido> o'f;ánicm Kquicrc:
5.000-6.150 ppm d" cloro disponible:.

Cuando limpie: 105 botones y el interior de la abertura del gantI)",
cvtte que se ~.jcnll.llqll¡do en el interior.

La sangre y el mc:dio de: contraste: suponen un riesgo para la .salud.
Tome b. prce'lUcioncs ""nit:uias y de seguridad adecuad••.•al eliminar
residuos de un¡;re o medio de comm.ste.

A
P~.c.uci6n No ••mpl ••••d ••b!rg¡>ntH ni dilol"'lntes orginicm pal"ll.limpiar WsisUlma.

El uso d••dl:'b!~nOOs .llbl'3tiV05,alcohol Y:IIgI!nws limpiadores org;tnico~
pued ••datlar e!'1.llcabado y provocar ••1detguW I!'StructUl"ll.1.

A
Pr ••c••~ci6n • Lasangl"ll y e!'1mlldio d••contr.Ub! 10pon ••••un ri•••~ p:lra la ....Jud.

AI ••liminar ."ngl"ll O un m"dio d"contrasoo r'l!sidual tome!' las
p",caucion ••• adecuadu.

8) 3.10.Radiación emitida;

Mapa de dosis de radiaciones dispersas de lEC

05, O, .,, .1.5,
1.5 ,0)9 .102 .137 :158 .1-42 .102 D4l

.005 .090 :1.76 317 .275 .085 .005

.005

.005

57 .115

20 .007

18 .095

010 •••

031 .031

, .7lJ 1•.,. .761 .1,. .* lB' .1

, .'" .1.i2 130 .1,
.01 .t, 01',
.0« .4 O«,, m, .,,' mlD29 .02

.099 .10

.041 .lM4

.056 .060

.107 .158

.D06 .14

05

,
O•!

.5

.1

.1.5

.,
.25

.,

.~
9) (3. 11) Fallas y Emergencia

U. unidade< <k los v;;¡)ore, dt dosis cid mapa ammorson pC.,/rnAs,
cakubde ;;¡ puúr de hs rntdicioncs dim;tas de mRJlOOO mAl.
La. medicione, '" r••:diz:rn con Lo. colimación nUxÍIna de 128 x 0,625 ~
80 mm y a 140 kVp tn el plano hur1zomal •• tnvés del l'je cleI,t.tema
(ql1t \5 de 108,1 cm por mcimadeJ suelo).
El maniqui de erDI dt merpo estaba colocado en el.ctnUu del plano
de explor¡ción tomográfin r ~ expl~ró según se ha indindo para
producir nlore!l{M mapa de dispersión en el peor de los UI05 posibles.
Es!>' m=iqui ¿" PMMA titfU' fonha cillndrÍCI. con un diámetro de
32 cm y una longitud de 15 cm!
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Fugas de aceite

El tubo de rayos X y el generador de alta tensión se refrigeran mediante aceite. Se trata de un sistema

de circuito cerrado y sellado.

A. Precaución: Si detecta fugas de aceite, apague el escáner y póngase en contacto inmediatamente con la oficina

de atención al cliente más cercana de Phllips.

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA

Parada de emergencia
P~rodaener inmediatamente el movimiento del esc;lncr r.:le la mesa dd
packntc, ad mm" ¡,. cmi,i6n de rayos X, pul.e UIIOde lo. 1= botones rojos
Stop. Uno de [o. borone, "ud .iru..do en el panel de control de ""Plornd611
y Jos oTroS do., en 101 panclel de control del g:mrrr-

Restablecimiento después de una parada de emergencia
Une a cabo este procedimiento par;¡ rntablcccr el .¡.tcroa ITa,una parada
d~ om~rgcncia:

Bwquo d botón qu~ haya pulsado p:ll'lldetener el ..inema.

2 Gire d b<>tónh""ta que ,c de,bloqu.e de la po.ici6n d~ p3rada y vu~ka
~ .u po.ición original.

.J Gire la lla"" .Id cu.d:ro de C<In1rol.Id adncr.

TrI' pul•••••~Iboteln D@tt!n•••••la m••." H blaqu""m du~nt<l d"" , •.¡¡undos.
La rn••••••" m""" ••.•.lib•.•,••",nt" sin qu" IIIpu••dan lIt;I;"""lasfunciones d"
.ubid" '1bajad•••A<"g(I••••.•B d" contro13••la mesa p•.•.••que no ~ému••.•.••.

Aducto n~i _ Du~n" OOdOllolmovlmléntol dél g""try (autom:fltieol'1mnulll •••)
'Id••1"ml,nd,,1 paci"ntIl.no d"j" d" <lb••••••.•.•.al pacillnt" para evitar
1'OC0lS<;:(>nél gou'Itryo eOftpartllSdIlla m•••a,....- como p••.•••••.itM la
d•••e••••••xión di!cua!qui••r ",,;orlltode infu.i(mintn.""n.,. ••o •.••animación.

I

I
I

A~<>g(Irt"i,,"~que la mésa OC!mu_ IlnUI\lI. dirKd"'n qu~ PQnnit.
al p.d"ntl! baj"•.•~ con f""ilid"d '1no qu"d,.,. presi•••acb con"'" lis
cubl""tu d,,1gut.,..

Liberación de urgencia del paciente
Si la abe=. del Fi~nte «posa sobre un lado de la apertura del gantty y d
tronco y la. pi.m:>!!r~ponn sobre el O[roI~do .1",la apertura, deberá Iib",,,,,,
•.1pae'lCmc~n Ladi=ión de lu piernas.

Si existe la p",ibilid.ad de que la ""be=. roque el lecho .1",la ~p"rtur3
dd gantry, b~je la <dtura.d~ Locabem quitando d soporte para l. <:ab=.
o l~ <dmohaday ¡;jr<:l~ ab""" ha~¡" un J,do anu, .1"mover la me•••
.Id po.den(<:.

/

p"", lib~",r ~l p3d~nl~ en c:l..<0de que.., pro<!u'J:a un fallo de
alimentadcln O en una .ituacilin de panda .1••emergencia,
"",licr uno de lo, procedimienros ,iguientc",

Retirada del paciente

A¡;:>.rr<:el a",,-,nruada en clmremo de la moa

2 En ea<ode quo pueda saca,.,,~al pacienre
ure dc la m",a hada fUera.

3 Ayude <dpacient~ ~ b••jn.
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[ P •.•••••••<k l•••••••••loUd

IbtIot~ <OnCIUddIO
lEC ., CJI».4.4

10) (3.12) Condiciones AmbIentales de operación; Compatibilidad Electromagnética

Inmunidad Electromagnética

Raoluti'«"heb 1'1d:o<b.
lEC "IXII)..4.)

'"m
O.IOHlott.UCKr

Conoulr.••• Nm_] .,,_

I'uedm p<Udr.w;in••••• .".. •••••••
., lo ,....;mldo.d "" ~
~ ••••.•ti •••••.•••.Wnbalox

No•• 1(. postic'1"'" <m.dr~ no" lIfIiqo><n ••• ~ lo.ritl.radot>n. l.a"""",""tI6n ~ca M••
~ por lo obsord6Il rel rdtjo de "lNCanS.objetoo Yp<nOIlM.

Not. 1 B •• _ CT no " ••• <>rnftido. pn.I<bo ••••• ~ • lo .............., "'" ~ ",Ibdo

•••• todc>d 1rl=Yalo'" f...........w d< 10 MHz I U GHz. S. ••• probado p••o. püO en los hcumcbs 'd<o<dOo_.
<1<<40"'.40.1,50.2" ¡'.2S: UJ,lS; 1+4.~1,. <4n.OS. 4:10411;4JtJll SR U'" 54'; SQ;4&1; 751;
~au.s; ft1; .'\IOl. 9lI. 1279,11: IJO);,'" 240(1I lSOOl'lHz••••p.ai_ •••.•••••.-1cqitIod de ~
rn/fth-. de J V""" U ..&1 de F"""bt _ ••• N1 fnCIdubcl:>.1 10 ~ •••••_. 6: ~6n do 1 Hz

7'.000 Hz.

Noto J $obIoti ~ ftf"I'Clka<Io en ollNl'Hlal do lnn>bd6n dol ""_ el pomI. UliliEro• .,., ollnt..-for

de lo •• h d<l ¡1MrJ 7 lo '""" del ••••••••••

PégIna 10 do 12

SI f'l ...-lo del t1Rnno
rtoquIcN ,,1 ~ C<IftÚ'OIOd\r •••••

••••.•• ~ de la r'td dKtriao •• "

rK<>mImd:I q.>ll la &Ii"",nudón del .mnno

•• hop detdo •••• ~" o.
01. d6n•••••••••••(ups).

an<:tcrnÓCO'l clt •••• lIb/oadón ~ en ••••

"ntCIl"•••• hoIpItlbrlG •• ce>mef'dll

La alicbd o. b ••• dearlaI P"••••••• dcbG

a.npflt cunlot <bt ••• de ""'..-..nd>. de

pbnl6o:ad6n (PkDJ del oI.wno.

La alldilld do b r'td ftkI:ri<a ~ debo

cwnpIlt C<ItI •••• do•••• o. 1"d'"""",,1a o.

pIonllc:ad6n (1'f.D) del "-.na

) AJm. SOHO Hz

N<I •• ."..,.

~""'iFd. Ki

Campo ""'~.. ) VIm
c:\ol"'~

<Iktrb (SOf&OHr)
1£C61~

•.•.••, .
dt teftOi6nal Iir=.

•••••••••••••
I£<: &1Q00..4.11

EmIsIones Electromagnéticas

r---:-::~-~::.-~----,'.~~--N-.-7-;-,..,-e-:--"-.:-.-T' C:'::~Hlr_Entomur.ri~rMtk<M -~,~~

~ Contxa> :t6 kV Conoao :K kV Loo••••••••cloMn ter dt lNdon, horrnIr6n

"I-...d.tb (ESD) Ah iD kV .•••.••ti kV ••bddon de "crimlc::a.Si loo .ucl ••• "Idn
lfC 61000..4-2 ~ e••••m3tm.l1inti<ic<>, la ~

•• Iadn dobe __ ., •••••••• doI )S '" oIn
ccncSm<>d<In, ,..... chtoll de •• Cftftdt de

pbn1&ad6n (PkO) del un •••••

La e»lchd o. b red d!cub pmq.J etMIc
~ cun •••• <btoo do rthnncio de

pb.nMitx16n (PRO) 0.1 Ilrtmll
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-~ ....•• 1

11) (3.14) Desecho del producto ~ ' (.'~o~-Iií'
AIi final de la vida útil del equipo es necesario consultar la legislación local para verificar nUra'a 1.r
S~gUidaS en el proceso de descarte, para evitar cualesquier riesgos al medio ambiente. Cada institución

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

si9uiendo las normas establecidas.

E~te equipo es compuesto por materiales que pueden causar daños ambientales, caso no sean verificar

la~ debidas providencias, como plomo y otros metales pesados, resina epoxi, PVC, plástico y aceite

aislante.

1:¡!)(3.16), Especificaciones de Medición

Exploración en cabeza
L..dosviaoi6n ndx;ma ron ''''pecto a lo, vo.10l'<:' que apa•.•""n
a eont'nuaá,n es de:lo 20 %.

CTCI, ••

155 mGy

Exploraci6n en cuerpo
I,a do,i, móxima Je ,umio;"", en l. p",ición de 1", 12 en p"nto.

El maniq"¡ de 32 cm d. di:lm",ro •• ooloa eo d cc'llro de la ab<:rtnra
dd ganrry en lo m""a dd paciome con uoo d~ 10<dodmetm, on 'u
po,ición d. do,;' mmmo.

La de,vi.don nUltÍ"", con respc.to a los valore, que aparecen
a rontin""ci6n c:sde:jo 20 %.

: El CTCI", no d~l"'nd~ d~1dimn~tro d~ ~xploradOn. 18.1 mGy

21.3 mGy

10.3mGy213 mGy

CTDI, ••

31.6 mGy

34.5 mGy

).4.7 mGy

CTDI••.••17,lmGy

Perfiles de dosis y sensibilidad
l .••• r<,f¡l<> d< .mi. ,. d '"'''''' dd m.nlqu! qu< '" ,"_n, •• obro
1".r<oIiJ" doK",¡¡'ili,~d" l"""'''''' '" 1" rJ~i"", "¥..;""'" l.••
.l"vi,<Ío"" mJ,;m •• 'o. =peetu .~. "' •••• "=<1,, "". Jo> ~o%.

M.t. Lo •• ..,¡•••4 ••••••• b;¡;,¡•••••• I••••••• n , ••••• " •••• ,.,..... d.
""" ••••••10••• ~ ••nt•••••• 1,,.«;•••• "_;6 ••••.•• 1••.•••••

do••.••••y''''''. '•.•••••1_ •••••.••.Lo_oO •••••••••i6.
•••1. 'm••••• """" •••••.••••••••••• 4••••. , •• .." ,_,~ m"
&"" ••••••••••••• "' ••••••••••

Perfiles de dosis y sensibilidad
J.". 1'<",1", .1, J~'¡.'" d «ou~ dol manlqul q.'" '"p"pon'. ,obro
1",I'.,fil" d<••""h~i'¡'<1" P""''''''' <. 1" P>r.in•• '¡"..,;eot= Lo,
<ko.i,,,o",, m •• imo. <O"=~Q' ¡., ru.-v", " .••• d•• '0" d< t zn 'Ió.

..." L•• porf;Io. , •••••• " ••••••••• ,••• ..., •••• _1 ••••• ''''10M'''
.., •••• oml •• ID ••••• m •••••• l••••• 1••••• _"" ••• d ••••••••••• ,••
•• "' •••••.y""'" " •••blo ••••••••• d, <ort. Lo.1m•••••••• """"'"
•••1.1•••_ p•••••'" •••.••1'" _ ••••••• «rlo 1••••••• .-';00 •••••
•••••••••do••••••••• "" mi •••

••••••1' '.ol' "'I'm •••• , '.ol'I.lk •••• , •••••• """.l.Ul'i ""••_.0»'" .1••,b"'" ••
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