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Minirtcnbj’aﬁm’ g
Secretaria de ®Politicas, DISROSITIAN N° 6 é ?? §

Regulacion e Institutos
ANMAT

10 460 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2820-15-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N° PM-1103-03, denominado: Sistemas de Tomografia Computada,
marca Philips.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92, N© 1886/14 y N°© 1368/15.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1103-03, denominado: Sistemas de Tomografia Computada,
marca Philips.
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N® PM-1103-03.
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ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Allmentos 7 secnologl'a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
........................ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© I5M-1103-O3 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: Sistemas de Tomografia Computada.

Marca: Philips.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2726/13. |

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

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACICN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Nombre Sistemas de Tomografia Sistemas de Rayos X para
Descriptivo | Computada. Tomografia Computada.
Modelos ::ISLTI}EN%“E‘—"’CT sig Bore BRILLIANCE CT Big Bore
Philips Medical Systems
(Cleveland) Inc.
Philips Medical Systems 595 Miner Road, Cleveland,
{Cleveland) Inc. Ohio 44143, Estados Unidos.
595 Miner Road, Cleveland, Ohio '
44143, Estados Unidos. Nombre vy Domicilio anteriores:
Philips Medical Systems, Inc.
Antiguo Nombre: Marconi Medical Systems, Inc.
Fabricantes Philips Medical Systems, Inc. Picker International, Inc.
Marconi Medical Systems, Inc. 595 Miner Road, Highland
Picker International, Inc. Heights, Ohio 44143, Estados
595 Miner Road, Highland Unidos.
Heights, Ohio 44143, Estados
Unidos. Philips Medical Systems
Technologies LTD.
Centro de Tecnologia
Avanzada (Advanced
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Technology Center)
Matam Building 34, P.O. Box
325 Haifa, Israel 31004.

Proyecto de | Aprobado por Disposicion ANMAT .
rétulo N°® 2726/13. Nuevos Rotulos a fs. 71.

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicion ANMAT | Nuevas Instrucciones de Uso a
N° 2726/13. fs. 72/83.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-1103-03, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos
dias.......... 1“’””]2015 |

Expediente NO 1-47-3110-2820-15-6 '

DISPOSICION N© _
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PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B

Importado por: Fabricante:

Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
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, Inc.

Centro de Tecnologia Avanzada (Advanced Marconi Medical Systems, Inc.
Technology Center) Picker International, Inc.

Matam Building 34, P.O. Box 325 585 Miner Road. Highland Heights, Ohio
Haifa, Israel 31004 44143. Estados Unidos.

PHILIPS

SISTEMA DE RAYOS X PARA TOMOGRAFIA COMPUTADA
Modelo: Brilliance CT Big Bore

Ref. S/N XXXXXXXX al

UL 0 PERS DN AT, ENTEENADU PIRTRNEL IEHTE A PHIL IS S5 TRMAS TEDTL 03
- JUTILZAND O L4 DOCUMENTACION TECHICA ACTUALIZAD & DERERIA REMOVER LA
W ARNINUY coPERTUR. DE E5TOS FQUIPOS PARAREVISAR Y CORREGIR FALL AS. EL MAIIIO DE
ki ESTETIPO DESTIUACIONES #OR UNA PERSOMA HO ENTREINADA PODREA RESULTAR
s - JOH AMENL L PARA LASALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL OPERAD R

. Almacenamiento

’ * V: 4B0+/-10%
~ Frec 50/60 Hz .10 . Patm de
A 3 Pot. <40 kVA/56 KVA T:-10°Ca+55°C ) oo mHga

Hr 10% hasta 95% 795mmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N* 4863.
Autorizadoe por [a ANMAT PM-1103-3
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PHILIPS

Sistema Brilliance CT Big Bore
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Importade por:

Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -
Argentina

Fabricante:

Philips Medical Systems Technologies LTD.
Centro de Tecnologia Avanzada (Advanced
Technology Center)

Matam Building 34, P.O. Box 325

Fabricante:
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

595 Miner Road. Cleveland, Ohio 44143._ .-

Estados Unidos. ’6 4 7 9
Marconi Medical Systems, Inc.

Picker international, {nc.

595 Miner Road. Highland Heights, Ohio

Nombre y domicilio anteriores
Philips Medical Systems, Inc.

Haifa, Israel 31004

44143. Estados Unidos.

PHILIPS

SISTEMA DE RAYOS X PARA TOMOGRAFIA COMPUTADA

Modelo: Brilliance CT Big Bore

[ | 50LO0 PERSGHAL ENTREMADO PERTENECTENTE A PHILIPS SETEMAD 1IC05
. UTILIZAND 0 L4 DOCUMENTACIOH TECHICA ACTUALIZAD A DEEERIA REMOVER Li
WARKING

CORFRTURADE ESTOS EQUIFQZ PARA REVEAR T CORREGIE FALLAS KL MeHEIO DE
ESTE 1P 0 DESITUACIONES $OR UNA PERSOHA HO ENTRENADA PODRIA RESULTAR
KN AMENAZL PARA LASALUD ERCLUSO LA MIERTEDEL OPERADCOR

A’R?ﬂ’\/

Almacenamiento

V: 480+/-10%
Frec 50/60 Hz Patm de
T:-10"C a +55°C
Pot. <40 kVA/56 kVA
A Hr 10% hasta 95% o ommHga
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) 3.7.5, 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.

- Tante 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 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, cbservar todas las adveriencige~de PELIGRQO, asi como ias indicaciones de seguridad

relativas al sistema CT.
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PHILIPS Sistema Brilliance CT Big Bore

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Advertencias y Precauciones que se muestran en estas Instrucciones de usc para poder garantizar
seguridad de los pacientes y los operadores. 6 4 7 9

Debe leer, entender y conocer con detalle los Procedimientos de emergencia descritos en este apartado
de Seguridad antes de utilizar el equipc para explorar a un paciente.

También debe tener en cuenta la siguiente informacién que se suministra en el apartado Introduccion de
estas Instrucciones de uso;

7'\

Advertoncls No utilice el sistema CT para ninguna aplicacién hasta que no
esté seguro de que se ha ilevado a cabo correctamente 21 control de calidad
de realizacion de diagnésticos y de que el programa de mantenimients
prevantivo estd actualizade. Si sabe {0 cree) que algiin componente del
equipo o del sistema fundiona de forma incortecta o que estd mal ajustado,
NO UTILICE el sistema hasta que se haya reparado.

A

Advertencis La utilizacion del equipo o del sistema con componentes que presenten
un falle de funcichamiento o que no estén correctamenta instalados
podnia poner an peligro la seguridad del operador o del pacients.

Esto podria producir graves dafios personales o, induso, [a nwerte.

Encontrard informacidn acerca del conreol de calidad de la realizacién
de diagndsticos y del programa de mantenimiento preventivo en la
seccién Mantenimiento de estas Instrucciones de uso,

A ' i
Advertencla No utilice &l sistema CT hasta que no haya leido y asimilado toda
la infarmacion de sepuridad, asi como los pmcedimientos de seguridacl y de |
emergenda que s& describen en este apartado SEGURIRAD. 5i se utiliza el
sistema Brilliance CT sin poseer los conocimientos suficientes sobre su use '
seguro, podrizn producirse graves danos personales o inchuso 1a muerte.

F(N

Advertencla Mo utilice el sistema: hasta gque no haya recibido la formacién
carrespondiente acerca de su uso seguro y eficaz. 5i no estd seguro de
poder utilizar este equipoe de forma segura y eficazr, NO LO UTILICE.
Si no dispone de la formaciéon adecuada, el uso de este equipo podria
produdr graves dahos personales o induso la muerte. También podria I
dar lugar a diagndsticos clinicos errdneos.

A

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

y para el cperador si no se respetan los factores de exposicién
segura, las instrucciones de uso y la planificacion de mantenimienta.

hayie R SPH.It}DtPagi“aZde 12
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

A

Advartencta Mo intente nunca exrraer, modificar, anular ni mover de modo fo o 4
ningin dispositivo de seguridad del equipo. La manipulacién de los
dispositivos de seguridad puede producir graves dafics prreonales
o incluse [a muerte,

A

Advertencia No utilice el sisterma CT con una finalidad distinta de aguella para
Ia que esti destinado. €l uso del sistema CT con fines no previstos
o con squipos incompatibles puede producir dafios graves o incluse
[a myuerte. También podria dar hugar a diagndsticos clinices erréneos.

3) 3.7.7 Advertencias y Precaucionas,
A Advertencias. Medidas de proteccion
Tome /as sipuientes medidas de profeccion para prolegerse usted y al paciente.
Toda persona gue penmanezca funlo al paciente durante la exploracion debe llevar ropa de profeccion :

{indumentaria de plomo), un dosimelro de exposicion o placa registradora de radiactividad, y debe ‘

i
permanecer en /a zona profegida por el sistema (a un lado del ganfry o datrds de un panel de profeccion
madvil).

El médico deberd proleger al paciente de ia radiacion innecesana.

« Uitilice, siempre que sea posible, una proteccion de plomo para fps genitales. '
= Litilice el modo pedidirico para los niffos.

Sequridad de las conexiones eléctricas y a tierra

A Adveriencias. No extralga las cubiertas ni los cables del equipo. En este equipo existen disposifives de alla
lension. La extraccion de las cublertas o de jos cables pusde producir graves danos personales o incliuso la
muerte. Sdio el personal fécnico cualificado y autorizado puede extracr fas cubiertas o los cables. \

A

Ulilice ef equipo en salas o zonas que cumplan foda Ia fegisiacion apficable (o con cardcler de fey) relativa a la
sequridad eléclrica de esfa clase de equipos. El equipo deberd coneclarse a una loma de fierra mediante un :
conguctor independiente. £/ polo neutro de fa linea no deberd considerarse como toma de tierra. Aquelios
equipos que dispongan de un cable de linea deberdn coneclarse a un recepldctio de fres clavijas
debidamente conectado a tierra. No titifice un adapfador de tres a dos pafifas.

Seguridad mecanica

A Advertsncias. Mo extraiga las cubigrtas del equipo. La extraccidn de 1as cublertas puede producir graves
danos personales o incluso 1a muerte.

A sopel personal técnico cualificado y aulforizado puede extraer 13s cubjerias.

Sequridad contra explosiones

A

Adverfencias. No utiice este equipo en presencia de gases o vapores inflamables como, por efemplo,

algunos gases anestdsicos. £l uso de equipos eléclricos en enfornos inadecuados puede producir incendios o
explosiones.

A Advertencias. No utilice pulvenzados

csinfectantes inflamables 0 que puedan explotar, ya que ef vapor

resulfante podria arder, lo que ocationarialdarlios en el equipo y gfaves dafios personales o incluso la muetrte.

Pigina 3 de 12 :
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Peligro de implosidn

A Advertencia: No someta el sistema a fuertes impactos, ya que el tube de rayos catddicos(TRC) puede
romperse s se sacude o se golpea. Esto puede provocar que salgan despedidos frozos de cristal y partes del
revesfimiento de fosforo que pueden provocar dafios graves.

Formacion de Operadores

Los operadores def sistema CT de Phifips deben haber recibido ia formacion adecuada sobre su uso sequro y eficaz
anfes de comenzar a ulifizar ef equipo descrito en esfas insfrucciones de uso. Los usuarios fambidn deben
asagurarse de que /os operadores reciban la formacion adecuada de acuerdo con 13 normativa focal vigente.

Sf necesita informacion adicional sobre la formacicn en ef uso de esle equipo, pongase en comtacto con su
representante focal de Philips Medical Systems.

4y (3.2);

Uso Previsto

El sistema de Tomografia Computada Philips esta disefiado para su uso como dispositivo de diagnéstico
por imagenes. Las imagenes de cobtenidas de estos Sistemas Tomografia, una vez interpretadas por un
médico con la formacion correspondiente, proporcionan datos (tiles para la elaboracion de diagndsticos.
Estos sistemas estan disefados para utilizarse en {a 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 controi de calidad de la realizacion de diagndsticos por imagen descritas en el }
apartado Mantenimiente no se han llevade a cabo con éxito.

» El programa de mantenimiento preventivo no esta actualizado.

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

funcionamiento.

Seguridad contra radiaciones — Efectos no deseados

A Sino se tienen en cuenta estas advertencias, pueden producirse dafios corporales graves 0
mortales para el opsrador o para aquelias personas presentes en la zona.

Los rayos X y gamma son peligrosos para el operador y para 1as personas que se encuentren en las proximidades, &
menos que se cumplan estrictamente los procedimientos de exposicion segura establecidos.

5i un operador inexperto utiiza ef dispositivo, los haces ttiles y dispersos pueden provocar dafios corporales graves
e incluse mortales a los pacientes y a 1as personas que se encueniren en /as proximidades def sistema. Deberdn
adoptarse siempre las precauciones adecuadas para evitar la exposicidn af haz i, asi como a una posible fuga de
radiacion en la carcasa de /a fuenle o a una radiacion difusa resullante del pasc de la radiacion a fravés de la .
malena, . '
Las personas auiorizadas para uiilizar ef equipo, asf como para supervisar o colaborar en su funcionamiento,
deberdn conocer con delalle y adopiar los factores y procedimientos de exposicién segura esfablecidos actualmente

y que se descnben en publicaciones, como el apagddd «Diagnostic X-ray systems and their mafor componen(sy

(Sistemas de diagndstico medianfe rayos X y sugbrincipgles componeniesydel subcapiiuvlo J del titulo 21 def Codigo
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PHILIPS Sistema Brilliance CT Big Bore

INSTRUCCIONES DE USO Ancxo II1.B

la radiacion (NCRP, «Nalional Council on Radiation Profections), «Medical X—ray and gamma ray protection for
energles up to 10 MEV equipment design and uses (Proteccion médica conira rayos X y rayos gamma para energias

de hasta 10 MEV: disefio y usc de equipos), y tensr en cuenta /as revisionss o modificacionss que se Teaicln efel 0
futuro. u é& 7 of
Se recomisnda encarecidamente que los operarios cumplan las recomendaciones acluales de la Comision
Infernacional de Frofeccion Radioldgica, en Japon, /a legislacion médica y sus nomaiivas mejoradas, o en los
Estados Unidos, las efaboradas por ef Consgio nacional de profeccion radioiogica.

Las personas encargadas de planificar la instalacion de equipos de rayos X y rayos gamma deberdn conocer con
delalie y aplicar &l contenido de la publicacion n.° 49 del NCRF «Structural shielding design and evalualion for
Medical of X-rays and gamma rays of energies up to 10 MEVy (Disefio y evaiuacion de la proteccion esiructural para
personal médico confra rayos X y rayos gamima de energias de hasta 10 MEV), asi como ias revisiones o
modificaciones que sufran en ef fuluro.

En Japon, los usuarios deberian consufiar Ia legislacion médica y sus normalivas ampliadas, I1a legis/acidn relativa a

la prevencion de los peligros de radiacion debidos a radioisdiopos y oiros, asf comeo sus normativas ampliadas, Ja
legisiacion de seguridad y salud industial, 12 legisliacion relativa a Ja prevencidn de los pefigros de radiacidn por

disociacion elécliica y la ordenanza del gobiemo local sobre Ia prevencion de incendios y los articulos peligrosos.

8) (3.4, 3.9) Instalacién mantenimiento,

INSTALACION

La instalacién del Equipo de Tomografia en la sala de examenes debe seguir un proyecto adecuado para
utilizacion en radiologia. Deberan, por lo tanto, ser observadas las normas IEC 80601-1 y las
Resoluciones locales especificas.

La instalacion del equipoc solaments podrd ser llevada a cabo por personal tdcnico auforizado por ef fabricants. Los
dstalles da instalacion astdn descritos en procedimientos especificados en &l manual fdcnico.

CONTROL DE CALIDAD DE LA OBTENCION DE IMAGENES

El funcionamiento de [a obtencidn de imagenes del escaner se comprueba mediante 1a exploracién 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 informacién acerca de los siguientes aspectos:

» Maniqui de cabeza y cuerpo

« Controles de calidad diarios y mensuales

Nota Estas insfrucciones muestran los confrofes de calidad da funcionamiento que reqguifere ef fabricante. En caso de

Gue las auloridades nacionales o locales requisran controles adicionales, péngase en contacto con su representante
del servicio técnico de Philips.

PLANIFICACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD
Comprobaciones diarias

-

'Es necesario realizar comprobaciones diarias para asegurar und calidad de.imagen optima en el

escaner. Las comprobaciones diarias cubren las siguientes areas:

&
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

imagen de TC.
= Ruido y distorsiones: en el maniqui de cuerpo.
Comprobaciones mensuales
Realice las comprobaciones mensuales de acuerde 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 milltiples varillas de los maniquies 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 fisica de los maniquies de cabeza,

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

Imagenes representativas del control de calidad

Capa de mdltiples varillas que ampl Capa de agua qua emplea 4l protocalo
o protocoio de calidad do cabaza dw calidad de cabaza wstandar
axtindar

Mantenimiento preventivo

El mantenimiento preventivo cutinario para todo ¢l sistema de TCsc hade
tlevar a cabo cada seis meses y lo debe realizar personal cualificado de Philips.

Como partc dcl mantenimicnto rutinario, el wécenico de servicio utilizard
un programa de diagnéstico para compmbar estos elementos:

e tensidn del 4nodo,
+ tensién del citodo,

iy

* corriente de la emisién, ¥

* tiempo de cxposicidn.

A Advertencia: No es permitida Ia giecucion de mantenimientos por personds no enirenadas por el fabricante

def equipo. Una vez que esto ocurra, ef equipo pue rder Ia garaniia y cualguier olra necesidad de

mantenimiento sera folalmente costeada por el gropielgrio.

& E
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Mantenimiento remoto n 4
Philips Medical Systems realiza el mantenimiente de sus dispositivos a través de diversos métodos.
red de mantenimiento remoto de Phitips (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 mantenimiente remoto, el técnico 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 sesidn de mantenimiento remoto, se le solicitara que autorice la conexién 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. '

68) (3.6} Interferencia en investigaciones o tratamientos especificos;

Estimuladores implantados y electrénicos i
Notificacidn preliminar de la FDA para la salud pablica: La notificacion sobre el posible fallo de'
funcionamiento de dispositivos médicos electronicos 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 cualguier escaner de TC, existe lal
posibilidad de que los rayos X utilizades durante fas exploraciones de TC provoquen un fallo des
funcionamiento en algunos dispositivas médicos electrdnicos implantados y externos, como n'lan:apasos,l
desfibriladoreé, estimuladores neuroldgicos y bombas de infusién 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. ' {
Recomendacionas

B. Antes de iniciar una exploracién de TC, debera preguntar al paciente si tiene algin dispositivo
médico electrdnico implantado o externo.

C. Utilice vistas orientativas de TC (exploraciones de proyecciones planares) para determinar 1a
presencia de dispositivos médicos electrénicos implantados o externos v, en caso afirmativo, SL'J
ubicacion en relacion con el rango de exploracion programado.

D. Al realizar procedimientos de TC en los que el dispositive médico se encuentre en el rango de
exploracion pregramado o justo al lado, realice estos ajustes:
= Determine el tipo de dispositivo. l
s Siresulta practico, intente sacar los dispositivos externos del rango de exploracion.

e« Pida al paciente que tenga un estimulador neuroldgice que apague el dispositivo sélo

mientras se realiza la exploracion.

7Y (3.8) ;Limpieza del Sistema
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Limpieza del sistema

Ukilice un biocida eomercial, aprobada por 1a autoridad competente, para
limpiar la supedficie del sistema, incluidos la mesa, los sopottes para la
cabeza ¥ los acoesorios. Tambicn podrﬁ utilizar una solucién de lcj{a ¥

agua segiin las directrices de la Agencia de proteccidn del mcdioamhicnt@ ¥ (;\
{Environmental Protection Agency, EPA): \ﬂ
* una limpicza estdndar requicre 500-61% ppm de claro disponible, y

* ]a ]impicz:l dt graﬂdcs Caﬂridadcs dt ﬂuido! Drgénims l‘cquicrt
5.000-6.150 ppm dc clore disponible,

Cuanc]o llmpit lﬂs 1)0(0!155 ¥y Cl i.l'ltCl'iDl' dc la nl:lcn'um dcl gant:}',
CV"III quc =C V‘lcl’tﬂ ifquido cn I:‘ i.l'lt(l.'i.ﬂl'.

La sangre y ¢l medio de contraste suponen un ricsgo para la satud,
TDmC I:ls Pmucioﬂcs sﬂnim‘l:s }' dl: churidﬂd :ldl:l:l.lﬂ.das :Il c“m.ln:ll‘
residuos de sanpre o medio de contraste.

A

Pracaucién Mo emplee detargentes ni disolventes orginicos para impiar e sisterna,
El usa de detergentos abrasives, alechol y agentes limpiadores orginicos
puede dafiar el acabado y provocar el dexgaste estructural.

A

Precaucion = Lasangre y el medio de contraste suponen un riesgo para la salud.
Al eliminar sangre © un medio de contraste residual tome las

precanciones adocuadas,

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

15 1 05 (I! A5 15

-1
L 1, 1 L. - g

15 4 038 402 137 A58 42 102 043

1) 005 OW 276 N7 375 085 005

05 § o005 042_...658..17084—.732. 044 005

§ ol pos iﬁ-—--- N oos
£ 05 | 006 43 73 fUEB\761 120 007
A a7 ass 249 .3:;2 286 157 115
A5 | 089 107 .128 .1@2 1120 .18 095
2 | 056 060 067 nija 047 060 060
25 | 041 Dea 044 n@e oe4 043 003

—4_-
34 029 019 030 G303t 03 0N

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

e Las madictones se realizan con Lz colimacién méxima de 128 x 0,625 =
80 mmy a 140 kVp en el plano horizontal 2 través del eje del sistema
fgue es de 108,1 cm por encima del suelo).

* Ll maniqui de CTDJ de cuerpa estzba colorado en el centro def plane
de exploracién romogréfica y s exploré segtin se ha indicado para
producir valores del mapa de dispersién en el peor de los casos posibles.
Este maniquf de PMMA denc forifia cilindrica con un diémetro de
32 ¢m y una longitud de 15 ¢

9) (371 Fallas y Emergencia
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Fugas de aceite
El tubo de rayos X y el generador de alta tensidn se refrigeran mediante aceite. Se frata de un sistema

rqm

de circuito cerrado y sellado,

A Precaucion: Si delecta lugas de aceife, apague ef escaner y pdngase en contacio inmediatamente con ia oficina

de atencidn al cfiente mas cercana de Fhilips.

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA
Parada de emergencia

le d:t:ncr i.nn‘lcdiat:l.mcn(l: Cl mcw;‘.mimm dcl CSCG{“GT y dc la mcsa dd
paciente, asl como la emisién de rayos X, pulse uno de los ires botones rojos
Stop. Uno de los botoncs cstd simado cn cf pancl de contrel de cxpleradién
y los otros dos, en bos pancles de conrrol del ganery:

Restablecimiento después de una parada de emergencia

Lleve a cabo cste procedimicneo para restablecer l sistema tras una parada
de cmergeneia:

1 Busque el botén que haya pulsado para detencr el sistema. i

2 Girc cl botén hasta quc 3¢ desbloqucc de la pusicidn de parada v vuela 4
2 su pozicidn original.

3 Gil’t lﬂ “.'IVC dl:l cundm dC COD(I.'D] dCl ﬁdncﬂ

A

Advertancia  Tras puksar el boton Detoner, la mesa sa blaquaezrd duranta dos segundos.
La mesa sa moverd librenante tin qua 16 puadan utilizar las funciones da
tubida y bajada. Asegirese de controlar la mesa para que no se mueva

A
Advertencin  Durante todos los movimientos del gantry (automiticos y manuales} I
y da Ia mesa del paciente, no deje de observar al pacients para avitar
roces con ¢l gantry o con partes da la mesa, ati como para eviter la
des itn da cualquisr aparato de infusidn intravenosa o reanimacién.

A

Advyercencia  Aseglress de que 3 mess t¢ muewe en una diraczibn qua permita
al paciente bajarie con facilidad y no quedar presionado contra las
eubicreas del ganiry.

Liberacion de urgencia del paciente

Sila cabieza del pacience reposa sobre un lado de la apertura del ganeey y el
tronco y las pieenas reposan sobre el oero lado de la apertura, deberd liberar
al pacicnte ¢n |a dircecién de las picrnas.

s e

Si existe Ja posibilidad de que la cabeza tequc <l techo de L2 apertura
del gantry, bajc b altura de 1a cubeza quitando d soporte para la cabeza

o la almchada y gire la cabera hacia un lado anter de mover la mesa

del pncicnrc. N I
Para liberar 2l paciente en caso de que se produzsa un fallo de '
alimentacidn o en una situacidn de parada de emergencia,

realice uno de los proccdimicntes siguicntas: -

Retirada del paciente
1 A.E:&lm Cl as3 Sil nada cn Cl CXLICING dt ’3 mcsa,

2 En caso de quc pucda sacarse al paciente
tire de 1z mesa hacia fucra.

3 Ayude al paciente s bajar.
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10) (2.72) Condiciones Ambientales de operacién, Compatibilidad Electromagnética
Inmunidad Electromagnética

Nivel d¢ prushbs

Enternt chectromagnitios:

{ Prisadea e bremaanidad Nivel da conformidad

de LEC 0401 wHentadbén
Radiokcoorncty conduckds 3 Ve 1¥ms $8la deben wdiirarse lox cables
EC 4100044 De 150 kHzu S0 MHr  en ko puereos de yefal y inrecos con of o -
de shmencackdn de CA
De 150 iz 2 00 MHz
Radiofrecuench redada IVim 3 Vim Contulte b Nota 1 2 contmmcidn
[EC &1000-4.3 DaMMHI 2 25 GHr  De 00 Mz 15 GHz Purden producine inerfarencs

((-m)
( .3

Norta 1 €3 posible que extas dicectices no se sphiquen on todas it rituackones, L propapacidn dectromagritden s v !
wectadh, por by abiorcion y of reflejo de eroructuras, objeton y pertonat,

Nots 2 B shirme €T ao 3¢ ha 1ometido 3 pruche mn reipecto & b inmunided de rediofrecuencs rdisde I
sobire wodo ¢ Intervalo de frecuseday de #0 Mz 3 2.5 Gz, Se he protado paso & paso en s recenclas telecclonacs

de 4004 2 40,7, 5026 T6.25: 110,15 144,47, de 411,05 2 434 Ti; 419.30; 524 534, 544; 54%; 441; 759;

806 B315; 191; da 907 » P20, 279,13, V00, y de 2400 5 1500 Mie, respecrivaments, con ura longitud de campo

ok de 3 Yim, L selal de proebe otiEads ez AN modulac ot 90 R, con frecuencias de moduaddn de T He

¥ 1.000 Mz

Mata 3 S8 ¢ vpidpo especihzads en o manval de mtatackin del thtema CT puede utikzarse en of interfor
de b mh dd gantry 7 b men del patiente.

: Emisiones Electromagnéticas
J :Mh de | Nival de prusba r Nivel da i[- Entarno .hdr&mgn&tlcu orkereacibn
. munidsd | delEC60401 | conformided || _
Doarp Comacto £6 BY Commacro 36 kY Low suoios deben ser de maders, hormighn .
electrostitiea (ESD)  Aire 10 &V Adre +0 kY a balderss de cerimica 5 kow suelen exthn
IEC &1000.4-2 ryvertidos con materis datiticn, B homedad 1
relativa debe ser of manos dal 35 X din
condermaciin, por detos che referencha de
plintfcacidn (PRD del dsterm
Onchackdn 22 kV en Enear de 2 KV en entrada de La calichid de b red eldotrica princpel debe
4 1 cién redf ebixorica cumplir con kot datos da referencs de
oria 2% KV en Frazs de $1kV enpuertos de  phanificacion (PRD) del sistema
ripichirifage ertraduatich sefales
IEC £1000-4-4
.Subl'twul-h Diferencial de 21 kY Diferuncin) de £1 kV La calidid de b red diéctria principel debe
IEC £1000-4-5 Modo comin de £1 kY Modo cominde 11 kY cumplir con koo dates de reforencia de
phinlbeacibn (PRD) del derem
Caidas de termtln, No = aphica La afided de b red edbcoia prindpal deba
Iterripacones cumplir con ke datos de referencia de
broves ¥ variclone plnilicaciin (FRD} del drierma
de cergidin on lineyy
de alimenadon S+ usuario det imema
IEC 64000-4-11 requisre ¢} mcionamlento continue durane
b interrupeiones de b red dderrian, se
recomiernt que b alimentadion def sivtema
1¢ bop desde um fuente de
tidn contima (LIPS).
Campe magnédee 3 VIm 3 AJm, SOK0 Hz \pos magnéteos de frearench
de retuencha cléetrica deben extar en ks nbeeles
elicrica (50660 H) arterfitcos dr un ubiatdn tpla enun
KEC 6100048 o
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11} (3 74) Desecho del producto
AIE final de la vida util del equipo es necesario consultar la legislacion local para verificar mﬁ'laéa ser
se;guidas en el proceso de descarte, para evitar cualesquier riesgos al medio ambiente. Cada institucién
pcjsee un procedimiento de recogimiento, almacenamiento y descarte propio de sus residuos soélidos,

siguiendo las normas establecidas.
Este equipo es compuesta por materiales que pueden causar dafios ambientales, caso no sean verificar

las debidas providencias, como plomo y otros metales pesados, resina epoxi, PVC, plastico y aceite |

aislante.

12) (3 16). Especificaciones de Medicién
’ Exploracion en cabeza Exploracién en cuerpo

La desviacién mdxima con respecto a los valores que aparecen 1a dosis maxima se suministra en la posicién delas 12 en punto.

@ continuacién e de +20%. El maniqui de 32 em de didmetro 1e coloca en el centre de la sbermra

1Bl del gantry ¢n la mesa del paciente can uno de los desfmetros cn su
- posicién de dosiz mdxima,

La desviacidn médxima con respecto a los valores gue aparecen
% continuacién cs dec £ 20 %,

CTDl,,

347 mGy 31.6 mGy 345 mGy

213 mGy 10.3mGy 21.2 mGy

[RSpTraTIY

CTDI,, = 33,6 mGy

L EICTDI w0 depende del dismetro de exploracion.

CTDlw =171 inGy

H CTDI po depende del disrmetre de exploracisn.

Perfiles de dosis y sensihilidad Perfiles de dosis y senslibilidad
Lo peefidey de dosia en o eonero del maniqul que ac superponen aobee
{ou porfiles de scnsibiliclad sc premiotan en lae pdginas spuienres. [as
desviacionss mdximas con respecto u Las curvas trazadas son de 2 20 %.

Low perfilen de dosix en el centze del maniqul que ac superponen b
Ios pefilen do s:nslbdnbd e presentan en las pipina siguicnms L

<on Tespecto 2 las curvas trazadas 2on de £ 20 M
Mets Lok parfies dn semibifidnd as midinean an condicionas tipicar de Mors  Lunprrflos da sermitiicad s mdisron an condiciones tipica g+
funcionamiante prasantadas un la seccidn de informacion de sxplorachin funcionamientn presantadas an v, sectidn e infarrnacian te phoracisn
e cabeza y wide ie cambii al sspecor de corta La Hmitmln revclucion da cabyza ¥ sobo 1e cambin ol aspaser da corta Le lmitada reschocida

de laimagen prosmca que kos sapesores de corte Enos aperyzean mas

dela imagen provacs gue [0 vpanres da corts inos sparecan mis
gruckas da ke que 1on an realidad.

preesos dea ke yue 10n an readidad

Haad, 2 % D638 celimmion, 0625 slice thichness Body, ! x06X5 ealiimafon, 0575 slow thicknass
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pH I I.I ps Sistema Brilliance CT Big Bore
' INSTRUCCIONES DE USQO Ancxo II1.B

Exploracidn en cabeza Exploracién en cusmpo
Calidad de 13 Imagen Calidad de la Imagen
E) rwide medin en «en muniqul de surerns de 200 mm de didmereo es 1 raido weedis on un maniqul de derema de 300 mm de di
de 0,356 % 2 0,06 {modo de cvploescida de 64 x 0,629 mem, 120 kV, det LG % 4 0,13 (rvodes de rxploracién de 643 0,623 mm, 1
250 mAu, Fkro = m}.ﬂmkw(rdm&guﬁmghndmho 250 A, ke » B). El maniqul § ol ovéredo de medicida s han'
anreriormcece o b socckén sobre b calidsd de b lonages del maanioul. amreriorrmamts on la ook sobee b calidad de L fmagew el mandeuf.
TR n
Fio Vv bt Hew Fin Vaw Scult Hep -
”=-ll‘-——l- . R el WY i
el i e . ;
I 1 TR : . ) i
b ] b : H
i » .- !
S o \ . H pe.wr %
P '. (S . - - .- !
- R R | o X :
pe. - - f oo it . . . i
adhal = H e %
" el o A ' i
L% = r..” - .t
- " 5. T — — = _'-E
—— — - . 3
La dexviscsdo rmdvirm ex de & E5 % ,....“" e e (e ™ .o
Excem ka inales de br secridn 2
oo meainda g wribo L desviacids mudsim cw de £ 15 %
* mm 03I mm
* 12wt 03
* 23mmadSmm
* 30 mm ¢ 0% mm
= 100 mm ¢ 1.0 mm
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