Ministerio de Salud “3010 — Afio de! Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT TR 4 7 ] 6
BUENOS AIRES, 03 DIC 2010 )

VISTO el Expediente N° 1-47-11093/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos dectarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producte cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en 1os
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las adreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

J\’ contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico Marca:
Philips, nombre descriptivo Sistema de Adquisicién de Imagenes PET CT y
nombre técnico Sistemas de Exploracion, de acuerdo a lo solicitado, por Philips
Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 4 y 5-16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-72, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y IIL Girese al Departamento de

=
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-11093/10-2
DISPOSICION N© A L
C= 7716 i

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 7 ..............

Nombre descriptivo: Sistema de Adquisicion de Imagenes PET CT
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de
Exploracion
Marca: Philips.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Adquisicion de Imagenes de diagnostico mediante
Tomografia Computada (CT) y Tomografia por Emisién de Positrones (PET).
Modelo/s:  GEMINI PET CT

GEMINI 16 PET CT

GEMINI TF Big Bore PET/CT

GEMINI TF PET/CT

GEMINI GXL PET/CT

PET Application Suite (software)
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
Lugar/es de elaboracion: 595 Miner Road, Cleveland, Ohio 44143, Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-11093/10-2
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

........................ 8.
o T ,
411«@

pr. OTTO A. ORSINGHER

INTERVENTOR
sus AT AT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11093/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
....... ig, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
la inscripcién“e.n el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Adquisicion de Imagenes PET CT
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de
Exploracion
Marca: Philips.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Adquisicion de Imagenes de diagnéstico mediante
Tomografia Computada (CT) y Tomografia por Emisién de Positrones (PET).
Modelo/s: GEMINI PET CT
GEMINI 16 PET CT
GEMINI TF Big Bore PET/CT
GEMINI TF PET/CT
GEMINI GXL PET/CT
PET Application Suite (software)
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nembre del fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
Lugar/es de elaboracién: 595 Miner Road, Cleveland, Ohioc 44143, Estados

Unidos.

-



Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-72, en la Ciudad de
Buenos Aires, a U 3 DIC 2010 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emision.

DISPOSICION No L_,
l .Ifm

— 7716

Dr OTTO lé\ OBSINGHEB
SUB-INTERYENTOR
ANNMAL.




PROYECTO DE ROTULO

PHILIPS GEMINI SISTEMAS PET/CT
Anexo IIL.B

Importado v distribuido por: pH l LI ps
Philips Argentina S.A. EE 3™ i
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

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

Cleveland, OH 44143 - USA

Sistema de ad_quisicién de imagenes PET CT
GEMINI Modelo:

Ref. XXXXXXXX ]

UHI.IZA.ND a LADOCULEITABIGH ECNCAAGWMMA Dﬁm REMOVERLA

COBERTURA DEESTOS EQUIPOS PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS. EL MANEIO DE
ESTETIPO DESITUACIONES POR UNA PERSONA HO ENTRENAD A PODRIA RESULTAR
B | E37 AMEHAZA PARA LASALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL OPERADOR

480 V CA +/- 10%,
k [ ]
AAL trifasico, 50 A, & C €
X 0086

50/60 Hz.

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

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-72

{

Ing. JAVIER "SCHNEIDLn
omicma TECNICO
PHILIPS, ARGENTHVA S,A.
DlVISEON"fISTEMAS DICOS
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Anexo II1.B

Importado vy distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Philips Medical Sytems (Cleveland}, inc.
595 Miner Road

Cleveland, OH 44143 - USA

Sistema de adquisicion de imagenes PET CT
GEMINI

BiEsEe | S GL G PERS DAL ENTRENAD D PERTENECIENTE A VHILIPS SETEMAS MEDICOS

i UTILIZAND O LA DOCUMENTACION TECHICA ACTUALIZADA DEBERIA REMOVER LA
COBERTURADE ESTOS EQUIPOS PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS EL MANEFQ DE
B | ESTE TIP O DESITUACIONES POR UNA PERSONA HO ENTRENADA PODRIA RESULTAR
REROE | B AMENALZA PARA LA SALUD ERICLUSO LA MUERTE DEL OPERADOR )

480 V CA +/- 10%, .
No utilizar en pacientes con trifésico, 50 A, 50/60 Hz. x | 0086

peso superior a 204 kg
(450 libras)

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-72

Precauciones y advertencias generales del sistema C’/

ADVERTENCIA Para evitar lesiones al paciente o dafios en el equipo, no encienda el sistema con un
paciente en la camilla de adquisicidon de imagenes.

ADVERTENCIA Para evitar lesiones al paciente o dafos en el equipo cuando el sistema esta
encendido, no apague el sistema con un paciente en la camilla de adguisicion de imégenes.
PRECAUCION Asegurese de que un operador cualificado esté siempre presente mientras el sistema
esta en uso.

PRECAUCION Inspeccione siempre el sistema para detectar situaciones peligrosas antes de trabajar
con él. No utilice el sistema hasta haber eliminado el peligro.

PRECAUCION No utilice el equipo si se ha producido algin problema intermitente con cualquier
dispositivo de control mecanico (pantalla tactil, controlador manual, botones de parada de emergencia,
sensores de colision, etc.), o si detecta algun tipo de dafio en cualquier componente del sistema.
PRECAUCION Si se produce un derrame de liquidos y entra liquido en el estativo, ia camilla de
adquisicion de imagenes o el equipo de adquisicién, apague el sistema y péngase en contacto con un
técnico de servicio de medicina nuclear de Philips.

PRECAUCION No desactive ni manipule ninguna de las funciones de seguridad instaladas por el

fabricante.

Movimientos del sistema

D
\




Instrucciones de Uso

PHILIPS GEMINI SISTEMAS PET/CT
Anexo II1.B

)
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+ Antes de iniciar un estudio, asegurese de gue el equipo puede continuar con el intervalo comp'ie d
movimientos previstos sin entrar en contacto con el paciente u objetos.
» Los botones de parada de emergencia se activan rapidamente para detener el detector y los
movimientos del estativos Aseglrese de conocer bien la situacion de los botones de parada de
emergencia y no dude en usarlos.

ADVERTENCIA Supervise con atencién al paciente y el sistema durante cualquier movimiento del
sistema para garantizar que el movimiento del paciente o del sistema no provoque daiios al paciente o
en el equipo.

ADVERTENCIA Si pulsa un botén de parada de emergencia y los movimientos del sistema NO se
detienen inmediatamente, pulse otro botén de parada de emergencia.

PRECAUCION No puede mover los detectores ni el estativo mientras el sistema no tenga

produce un fallo de alimentacion, Philips recomienda que la adquisicion de imagenes de pacientes se
realice con una orientacion de pies primero. De esta manera, el mayor volumen del paciente siempre

queda delante de los detectores.

alimentacion. Para permitir que la camilla y el paciente se extraigan manualmente del estativo si se |
PRECAUCION Cada detector contiene sensores de deteccion de colisiones que detienen los
movimientos de la camara cuando el estativo colisiona con un paciente u objeto.

Cuando la tira de colisién de un detector del sistema GEMINI colisiona con un objeto, todos los |
componentes del sistema GEMINI dejan de moverse y debe solucionarse la colision antes de
continuar. No confie exclusivamente en este sistema de deteccion de colisiones; observe siempre al
paciente durante la traslacién o rotacion del estativo para evitar el contacto del detector con el paciente

o la camilla de adquisicion de imagenes.

Detector de panel plano de rayos X

ADVERTENCIA No intente desplegar o guardar el detector de panel plano sin haber ejecutado
primero el movimiento preprogramado de despliegue del panel o de guardado del panel. No pulse el
boton de liberacion para desplegar el detector de panel plano de rayos X en cualquier posicion que
sea distinta de la posicién final del movimiento preprogramado de guardado del panel (+90 grados).
PRECAUCION No intente desplegar ¢ guardar el detector de panel plano sin haber ejecutado primero
el movimiento preprogramado de despliegue del panel o de guardado del panel.

PRECAUCION Asegurese de que el mecanismo de sujecion del detector de panel plano esté
bloqueado antes de iniciar la exploracion de rayos X. El sistema detecta que el mecanismo de
sujecion no esta blogueado y activa una parada de emergencia.

PRECAUCION Mueva el detector de panel plano lentamente hacia fuera cuando lo gire durante el

despliegue después de desbloguear el cierre para evitar que el detector se golpee

Philips Argenipd 0.5

Positron Emission Tomography (PET) y de tomografia computerizada (TC) por rayos X. El subsistema

Pégina 2 de 12
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de TC produce imagenes transversales del cuerpo mediante la reconstruccion computerlzadas sp E
datos de transmision por rayos X. El subsistema PET produce imagenes de la distribucion d
radiofarmacos de PET en el cuerpo del paciente (se utilizan radiofarmacos para la adquisicion de
imagenes de todo el cuerpo, el cerebro, el corazén y otros 6rganos). La correccion de atenuacion se
realiza mediante CTAC. Ademas, el dispositivo ofrece adquisiciones gated, dinamicas y en modo de
lista.
Las estaciones de trabajo de visualizacion y procesamiento de imagenes ofrecen aplicaciones de
software para procesar, analizar, mostrar, cuantificar e interpretar los datos y las imagenes médicas.
Las imagenes de PET y TC pueden registrarse y mostrarse en un formato “fusionado” (superpuesto
en la misma orientacidén espacial) para ofrecer datos anatémicos y metabdlicos combinados en
diferentes angulos. Los profesionales cualificados utilizan estas imagenes en los siguientes contextos:
. » La evaluacién, la deteccién y el diagnéstico de lesiones, enfermedades y funciones de 6rganos,
como cancer, cardiopatias y trastornos neuroldgicos entre otros ejemplos. '
« La detecciodn, localizacion y estadificacion de tumores y el diagnodstico de pacientes con cancer.

» Planificacion de tratamientos y procedimientos de radiologia intervencionista.

El dispositivo incluye software que ofrece un analisis cuantificado de la actividad cerebral regional a

partir de imagenes PET.

El software de imagenes cardiacas ofrece funciones para la cuantificacion de imagenes y conjuntos

de datos cardiolégicos, incluidos a titulo enunciativo pero no limitativo, la perfusion miocardica para la

visualizacion del movimiento de las paredes vy la cuantificacion de los parametros de la funcion

ventricular izquierda a partir de estudios de perfusion miccardica gated y para la alineacion en 3D de

las imagenes arteriales coronarias a partir de la angiografia coronaria de TC en el miocardio.

Ambos subsistemas (PET y TC) también pueden utilizarse de forma independiente como sistemas de
. adquisicion de imagenes de diagndstico totalmente funcionales, incluida la aplicaciéon del escaner TC

como escaner de simulacidn de radioterapia.

3.3; Partes del Sistema

Estativo, detectores y receptor de soporte

Riesgos eléctricos

ADVERTENCIA El estativo de GEMINI PET CT contiene componentes electronicos de alta tension a

los que sdlo puede obtener acceso el servicio de asistencia técnica de medicina nuclear de Philips. El

contacto con los componentes internos del estativo puede provocar lesiones graves e incluso la

muerte. B
&

_ADVERTENCIA Para evitar el riesgo de descargas eléectricas:

bt

Y.\“"NO abra el estativo {no quite las cubiertas). Philips Argenifi
v\\G gNe desenchufe los cables de alimentacion del estativo mientras el sistema este encendido.

“ 3\&"‘%0 deposite sobre el estativo objetos que contengan liquidos. Si se produce un derrame\ax
cual penetra liquido en el estativo, apague el equipo y llame al técnico de servicio de medicina nuclear

de Philips.

Pagina 3 de 12
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Estativo y detectores
ADVERTENCIA Supervise con atencion al paciente y el sistema durante cualquier movimiento del
sistema para garantizar que el movimiento del paciente o del sistema no provoque dafios al paciente o
en el equipo. Si detecta un mavimiento del sistema durante un estudio mientras el colimador pinhole
esté instalado, detenga inmediatamente el estudio mediante un botén de parada de emergencia; el
colimador pinhole no esta disefiado para estudios que requieren movimiento del sistema.

PRECAUCION Asegtrese de gue no haya ninglin accesorio, equipo u objeto (cabello, joyas, corbatas)
que interfiera con el movimiento de la camara o las partes de la camilla de adquisicién de imagenes. El

paciente debe quitarse todos los elementos que vayan sueltos.

. PRECAUCION No siente en el detector a pacientes que pesen mas de 11,3 kg (25 libras) para evitar
posibles dafios en el colimador. Por el mismo motivo, aseglrese de que el paciente no lleve objetos

afilados encima o alrededor.

Detector de panel plano de rayos X
ADVERTENCIA No intente desplegar o guardar el detector de panel planc sin haber ejecutado
primero el movimiento preprogramado de despliegue del panel o de guardado del panel. No pulse el
botén de liberacion para desplegar el detector de panel plano de rayos X en cualquier posicion que
sea distinta de la posicion final del movimiento preprogramado de guardado del panel (+90 grados).
PRECAUCION Mueva el detector de panel planc lentamente hacia fuera cuando lo gire durante el
despliegue después de desbloquear el cierre para evitar que el detector se golpee.
NOTA El indicador de produccion de rayos X se ubica encima o cerca de la pantalla del panel plano
de rayos X.

. PRECAUCION No intente desplegar o retraer el detector de panel plano sin haber ejecutado primero
el movimiento preprogramado de despliegue o retraccion de panel.
PRECAUCION Asegtrese de que el mecanismo de sujecidn del detector de panel plano esté
blogueado antes de iniciar la exploracidon de rayos X. El sistema detecta que el mecanismo de

sujecion no esta bloqueado y activa una parada de emergencia.

Camilla de adquisicién de imagenes

PRECAUCION Asegurese de que la camilla de adquisicion de iméagenes no entra en contacto con los

detectores ni con el estativo. V

PRECAUCION La camilla de adquisicion de imagenes se ha disehado para impedir la penetracion de
liquidos en su interior. Si se derrama un liquide en la camilla de adquisicidn de imagenes, limpiela con

arreglo a los protocolos de su departamento. No obstante, si cree que el liquido ha penetrado en el

ER s(‘,\-\ﬁﬁ\%'or apague el sistema y pongase en contacto con el representante del Servicio de ?tenf‘b al

“ et ﬁltfeﬁ'tg@ con el proveedor de servicio autorizado.

Accesorios de la camilla y toma para accesorios Fhilins ”? F T bzt
RS Argefitinlz - Healtheer

Pagina 4 de 12
.




—_— E Instrucciones de Uso 107
PHILI pS GEMINI SISTEMAS PET/CT 7 ? ﬂ @

Anexo IT1.B

ADVERTENCIA Cuando utilice la toma para accesorios de la camilla de adquisicidn de i

emplee Unicamente accesorios aprobados por UL y que cumplan con la norma IEC.
El uso de accescrios no aprobados o que no cumplan las normas puede provocar una de§C§an e

eléctrica.

Soportes

ADVERTENCIA Una vez instalado el soporte, aseglrese de que esta bien fijado mediante la seccidn
abatible del soporte. El soporte instalado incorrectamente puede provocar lesiones al paciente.
ADVERTENCIA No coloque a pacientes con un peso superior a 204 kg (450 libras) en soportes
estandar, biselados o para la cabeza. Estos soportes se han probado conforme a los estandares de UL
y se han aprobado para este limite de peso.

. ADVERTENCIA No coloque a pacientes con un peso superior a 27 kg (60 libras) en el soporte
pediatrico. Este soporte se ha probado conforme a los estandares de UL y se ha aprobado para este
limite de peso.

Controlador manual
PRECAUCION Unicamente el servicio de asistencia técnica de Philips o el proveedor de servicios

autorizado pueden sustituir las baterias del controlador manual.

Colimadores y carros de cambio de colimadores
ADVERTENCIA No realice un cambio de colimadores mientras haya un paciente en la camilla de
adquisicion de imagenes.
Accesorios de comodidad para pacientes
PRECAUCION Para evitar riesgos de infeccién, aseglrese de limpiar los accesorios de comodidad
para pacientes con un desinfectante de conformidad con el protocolo del centro.

. PRECAUCION No deje que el paciente se apoye sobre los reposabrazos, ya que no resisten el peso

completo del paciente y éste podria sufrir lesiones.

Uso de los botones de parada de emergencia

GEMINI PET CT incluye cuatro botones de parada de emergencia. Los botones de parada de
emergencia se encuentran ubicados en los siguientes lugares:

» Estativo, lateral izquierdo, en un panel insertado (un botén, se muestra en la Figura 8 a la izquierda)

« Estativo, lateral derecho, en el panel de usuario (un botdn, se muestra en la Figura 8 a la derecha)
Camilla de adquisicion de imagenes, en la parte superior, en el extremoc mas alejado del estativo (un

botdn, se muestra en la Figura 9)

- Estacién de adquisicion {un botdn, se muestra en la Figura 10}
ADVERTENCIA Asegurese de conocer las ubicaciones de los botones de parada de emergencia del
sistema GEMINI

CHREWE -
A recnicd
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3K
Figura 10 Botén de parada de emergencia de la Estacién de adquisiciéon JETStream

(modo montado en pared)

NOTA La Figura 10 muestra el botén de parada de emergencia de una estacion de trabajo de adquisicion montada
en la pared. La ubicacion exacta del boton de parada de emergencia de una estacién de trabajo en un carro

=

Retirada de un paciente del estativo durante un corte del suministro eléctrico

depende de la instalacion llevada a cabo en el centro

Si se interrumpe el suministro eléctrico del sistema y el paciente esta colocado en el soporte dentro del
hueco del estativo utilice el siguiente procedimiento para retirar al paciente del estativo.

PRECAUCION No puede mover los detectores ni el estativo mientras el sistema no tenga
alimentacion. Para permitir que la camilla y el paciente se extraigan manualmente del estativo si se
produce un fallo de alimentacion, Philips recomienda que la adquisicién de imagenes de pacientes se
realice con una orientacion de pies primero. De esta manera, el mayor volumen del paciente siempre
queda delante de los detectores.

+ Para retirar al paciente del estativo durante un corte del suministro eléctrico:

1 Mediante el asa de la seccion abatible del soporte, extraiga el soporte del estativo.

[ER SCHNEIDE. T, WS
NICO LI ..
R TEC A S.A

. TEMASNMED"CUS Philips frgerfine} Heatine -

\\@JSdeﬁ
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Figura 11 Asa de la seccidn abatible del soporte

Directrices para la utilizacién segura de rayos X
Siga las directrices de manipulacién de la radiacién establecidas en su centro. Puede utilizar las

siguientes medidas para protegerse y proteger al paciente de la exposicion imprevista a la radiacion.

Seguridad del operador durante la transmision de rayos X

Toda persona que esté cerca del paciente durante los procedimientos de la prueba debera tomar las siguientes
precauciones:

* Mantener las fuentes de radiacion dentro de blindajes siempre gque la exposicion sea necesaria.

* Mantenerse a una distancia prudencial de las fuentes de radiacion expuestas.

* Reducir al minimo los tiempos de exposicion.

+ Utilizar ropa de proteccién (delantal de plomo, etc.).

+ Utilizar un dosimetro PEN o una placa de deteccién.

+ Si se le pide que esté en la sala del examen durante un procedimiento, permanezca al lado del sistema en la

zona blindada por el sistema o detras de una pared protectora mévil.

Manipulacién del paciente durante la transmisién de rayos X
El médico es responsable de proteger al paciente de la radiacion innecesaria. .

. + Utilice un blindaje gonadal, siempre que sea posible. V
+ Utilice el modo pediatrico para los ninos.
Tenga en cuenta las siguientes recomendaciones de seguridad al realizar un procedimiento de exploracion en un
paciente:
PRECAUCION Para evitar lesiones en el paciente, asegurese de que la pantalla tactil esté lejos del paciente
durante la colocacién del paciente y en la trayectoria completa de los rayos X durante la realizacién de un
estudio.
* Nunca deje al paciente desatendido antes, durante o después de un procedimiento.
* Al mover un paciente utilizande la pantalla tactil, advierta al paciente de que no se mueva ya que podria
quedarse temporalmente fuera del campo visual.
» Cierre todas las puertas de la sala de exploracién antes de iniciar un procedimiento de exploracién. A menos
que tenga permiso del médico encargado, no permita que nadie entre en la sala de exploracion durante el

procedimiento de exploracién.

PRECAUCION Actte con extrema prudencia cuando utilice el controlador manual de la pantalla tactil para mover

1
ER SC“G%?@@uier componente del sistema de adquisicion de imagenes GEMINI PET CT con el fin de evitar colisiones
o e
¢ RROEN adbf v 8
oeTEN Je seguridad, los controles manuales de la pantalla tactil desplazan el sistema mas despacio que el '¢éritroladdf 2>

@ha'é}g@sdetectores y el paciente o con otros objetos, como la camilla de adquisicién de imagenes. Por razone

manual fisico; ya que en caso contrario, se podrian producir lesiones ¢ dafios en el equipo.

KPégina 7de12




ng-
o ct
P\‘\“-\P

AVIER ST
OR

Instrucciones de Uso -
- } ) " ¥ ¢ ‘}
PHILIPS GEMINI SISTEMAS PET/CT 7 7 If S.’
yd

Anexo II1.B

ADVERTENCIA Para evitar lesiones, nunca deje al paciente desatendido en la sala de exploracion.
Tenga en cuenta que las luces intermitentes pueden causar atagues en pacientes epilépticos. Debe

preparado para pedir ayuda en caso que ocurra algo inesperado.

+ Indique al paciente que no debe moverse durante los procedimientos de colocacion o xploracion.
+ Indique al paciente que no debe levantar la cabeza o mover el cuerpo durante la exploracion.

« Indique al paciente que no debe tocar ningun aparato externo, como el equipo de infusién o de reanimacion o la
pantalla tactil.

+ Aseglrese de que durante la colocacion del paciente no quedan atrapades en la camilla de adquisicion de
imagenes dedas, pelo, ropa o sabanas del paciente o del operador.

« Observe atentamente al paciente en todo momento para controlar que sus brazos no caigan entre el estativo TC
y los brazos detectores NM.

» Aseglrese de que el paciente esté colocado correctamente con las tiras de seguridad para evitar lesiones
personales causadas por colisiones horizontales o verticales del paciente con el hueco para TC.

ADVERTENCIA No asegure tubos intravenosos, soluciones ni soportes a ta camilla de adquisicion de

imagenes ni al estativo. El equipo de terapia intravenosa puede soltarse, desplazarse o enredarse en las piezas
méviles de la camilla de adquisicién de imagenes y el estativo.

« Los accesorios no aprobados pueden causar artefactos en las imagenes, iesiones al paciente y al personal
operativo y dafios al equipo. Utilice solo los accesorios aprobados por Philips. Sustituya los accesorios
defectuosos por accesorios nuevos y originales inmediatamente.

Compruebe que no se han dafiado los accesorios de soporte del paciente, como reposacabezas, o reposabrazos.
Compruebe que los soportes estén fijados a la camilla de adquisicion de imagenes. Los accesorios de colocacién
del paciente son sélo para comodidad del paciente; Uselos para colocarlo en la postura adecuada. Por ejemplo,
no permita que el paciente se apoye en los reposabrazos o en otros accesorios desmontables situados en la
camilla de adquisicion de imagenes; los accesorios no soportan todo el peso del paciente y éste podria sufrir
dafos.

« Examine siempre el sistema para comprobar posibles dafios o defectos. El uso de un sistema con componentes
dafiados o defectuosos pone en peligro la seguridad del paciente y del operador. Si se detectan dafios o
defectos, repare o sustituya el componente inmediatamente.

+ Tenga cuidado para evitar la desconexion de los cables de alimentacion del sistema al andar alrededor del

sistema.

Limpieza y mantenimiento del sistema

+ Para limpiar los componentes metalicos y de plastico del sistema:
Humedezca un pafio suave, gue no produzca electricidad estética, con un agente de limpieza no abrasivo y limpie
la parte exterior del objeto.

Al limpiar los componentes metélicos y de plastico del sistema, respete las siguientes precauciones:

« No apligue aerosoles ni liguidos sobre el equipo del sistema de adquisicion de imagenes.
« No utilice disolventes ni abrasivos sobre el equipo del sistema de adquisicion de imagenes.
» No limpie los componentes internos del sistema de adquisicion de imagenes.
+ Para limpiar la carcasa del monitor de la pantalla tactil:

Utilice un pano ligeramente humedecido con un detergente suave.

“ﬁﬂmaplar la carcasa del monitor de la pantalla tactil, respete las siguientes precauciones:
TEON‘N% ptilice alcohol {metilico, etilico o isopropilico) ni disolventes fuertes. No utllice disolvente ni benceno,
GEN m&lﬁ%res abrasivos ni aire comprimido.

s Para evitar el riesgo de descargas eléctricas:
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- Desenchufe siempre el monitor de la toma de alimentacion antes de limpiarlo.

- No desmonte el adaptador de corriente ni el monitor: el usuario no puede realizar el mantenimiento de la uni@
+ Para limpiar la pantalla tactil:

Utilice un limpiacristales en un pafio limpio y suave para limpiar suavemente la pantalla.
Al limpiar la carcasa del monitor de la pantalla tactil, respete las siguientes precauciones:
+ Nunca vierta el limpiacristales directamente sobre la pantalla tactil.

* No limpie la pantalla con un pafio o esponja que pueda rayar la superficie.

« Evite que los liquidos entren en la pantalla tactil. Si entra liquido en el interior, apague el sistema y pongase en

contacto con el técnico de servicio de Philips antes de volver a encender el sistema.

Mantenimiento

Servicic de mantenimiento periddico: ,

El servicio de asistencia técnica de medicina nuclear de Philips (u otro proveedor de servicios autorizado) realizara
. un mantenimiento periddico del sistema.

El mantenimiento periddico incluye comprobaciones mecanicas y técnicas.

Llame a un técnico de servicio de medicina nuclear de Philips si el equipo del sistema de adquisicién de imagenes

sufre algun dafio.

Programacion de los procedimientos de control de calidad y calibracién
Philips recomienda realizar los procedimientos de control de calidad vy calibracion conforme al calendario
detallado en la tabla siguiente:

Frecuencia Modalidad | Procedimiento

Diaria NM Yerificacién de los miximes del sistema (pagina 165)

Uniformidad det camipo de radiacion de los deteccores

{extrinseco o intrinsecs | {pagina 174)

XCT Control de calidad de XCT general {comprobacion de
nimeros de TC y artefacros) (pagina 216)
. Calentamiento de XCT {pigina 216}
Semanal NM Comprobacidn de fos racuentos de fondo (pigina 172}

Comprebacién del centro de rotacion (pagina 189)

Comprobacion de la resolucion de imagen (pagina 195)

NMITC Comprobaciones de dispositives de seguridad

Mensualmente NM Uniformidad def colimador pigina 202
Mensualments o coando XCT Exploracién de control de calidad de XCT {pagina 222 }
sea praciso

Calibracion de ganancia ampliada {pigina 222}

Calentamiento de XCT (pigina 216)

Calibracion geemétrica {pagina 223)

Calibracién de ganancia rotacional {pigina 225)

Calibracidn del agua {pagina 2243

NMIXCT Calibragidn de alineacién de imagenes y control de calidac/
(pigina 228) /rm,t\/m’

// thps Argentin
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3.10 Caracterizacion de Radiacién Emitida
Mapa de dosis de radiacion perdida IEC
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Nota + En entornos con radiacion de rayos X, come en a TC, los valores
de Sievert y Gray son Intercambiables; un uSv es igual a un uGy.
+ Por convenclidn de Philips, fos valores dej mapa superiores a los valores
se proporcionan en uGyI 1 mAs para facllitar ¢f calculo.

3.12 Condiciones medioambientales
No exponga el equipo del sistema de adquisicion de imagenes a la luz solar directa.
. Procure no utilizar el equipo del sistema de adquisicién de imagenes en ninguna de las siguientes

condiciones adversas:

« temperatura inferior a 13 °C y superior a 26 °C (55 °F - 80 °F).

- variaciones de temperatura de mas de 5,5 °C (10 °F) por hora.

« excesiva humedad: fuera del intervalo de humedad relativa no condensada de entre el 20% vy

el 80%).

IMPORTANTE De conformidad con /a politica de Philips, todas las revisiones del sistema operativo de
los fabricantes del ordenador, deben ser antes rigurosamenlte validadas por Philjps. Philips
proporcionard a los clientes una revision del sistema uUnicamente después de haber probado
verificado que el uso de esa revisidn no afecta al correclo funcionamiento del sistema GEMIN/

Compatibilidad electromagnética & O deafnce’

“I“cﬁogquipos de comunicacion de radiofrecuencia moviles, portatiles y fijos también pueden \

sC
SPNG\E-C‘:‘H TE(F@@UNPMO del equipo médico.

NTIN ] - . ) , . .
Ngg$gwg§¢ﬁ§me al proveedor de servicios para que le indique la distancia de separacidon minima

recomendada entre el equipo de comunicaciones de RF vy el producto.
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PRECAUCION El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificado 'g-

L

PRECAUCION EI producto no debe apilarse con otros equipos. Si es necesario apilar el producto o

documentacion de servicio y de usuario del producto puede aumentar o disminuir la inmuni éd\d

producto.
asegUrese de que el sistema puede funcionar tal como esta previsto en esta documentacion.

Conformidad de las normas de seguridad, eléctricas y de compatibilidad electromagnética (EMC)
Compatibilidad electromagnética
NOTA £n esta seccion se describe el estado del sistema GEMINI PET CT relativo al estdndar
aceptado internacionalmente de compatibilidad electromagnética, IEC 60601-1-2, que la Union
Europea ha adoptado bajola Norma Europea EN 60601-1-2. En este docurmento, el término ‘producto”
se utiliza para hacer referencia a cualquiera de los dispositivos de forma independiente. La

. informacion de este documento sustituye y tiene prioridad sobre la informacidn electromagnética de la
documentacion de productos anteriores.
El equipo electromédico puede generar o recibir interferencia electromagnética. Este producto se ha
evaluado para la compatibilidad electromagnética (EMC) con los accesorios correspondientes, de
acuerdo con la norma IEC 60601-1-2:2001, el estandar internacional para EMC para equipos
electromédicos. Este estandar IEC se ha adoptado en la Unidén Eurcpea bajo la Norma Europea EN
60601-1-2:2001.
La interferencia de radiofrecuencia (RF) procedente de dispositivos de transmision cercanos puede
rebajar el rendimiento del producto. La compatibilidad electromagnética con dispositivos cercanos
debe evaluarse antes de utilizar el producto.
Los equipos de comunicacion de radiofrecuencia méviles, portatiles y fijos también pueden influir en el
rendimiento del equipo médico.
Consulte al proveedor de servicios para que le indique la distancia de separacion minima

. recomendada entre el equipo de comunicaciones de RF y el producto.
Los cables, sensores/transductores y otros accesorios sujetos a esta declaracion de conformidad se
enumeran en la documentacion de servicio y de usuario que se suministra con el producto.
Emisiones e inmunidad
Este producto esta disefiado y evaluado para satisfacer los requisitos de emisiones e inmunidad de

los estandares internacionales y nacionales de EMC.

3.14; Desecho de residuos peligrosos y

Elimine los equipos anticuados o los desechos peligrosos, come pilas o cables, de acuerdo con la
normativa local.

IMPORTANTE Ni los técnicos del Servicio de asistencia técnica de medicina nuclear de Philips ni el

representante del Servicio de atencién al cliente de Philips Medical Systems estan autorizados para
AVIER 50 ‘ﬁg@arar las fuentes ni los tramites para devolver o desechar materiales radiactivos. Si desea devolver
CTORZENT'@"Q%@shar materiales radiactivos, llame a la persona encargada de la seguridad de radiacio de su
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3.16; Especificaciones de calidad y calibracion de TC y NM

Para garantizar que la adquisicion de imagenes sea de alta calidad y verificar si el sistema fu
de acuerdo con las especificaciones, es necesario realizar comprobaciones de control de calida
calibraciones. Antes de utilizar el sistema para cualquier procedimiento en el paciente, debe calibr;r\syr-u---“
realizar correctamente las comprobaciones de control de calidad en el sistema. ‘
Calibracion

Es necesario realizar una calibracion periédica del sistema para mantener una calidad de imagen
dptima. El sistema puede realizar una serie de pruebas y comprobaciones de calibracién automaticas

para verificar si sus componentes cumplen las especificaciones requeridas. No utilice el sistema para |
realizar pruebas en el paciente si no supera alguna prueba de calibracion.

Philips recomienda utilizar los procedimientos y la programacion descritos en este capitulo para
comprobar y mantener la calidad del sistema GEMINI,

PRECAUCION No mantener debidamente la calidad del sistema GEMINI puede influir negativamente
en la calidad de las imagenes adquiridas, lo que a su vez puede conducir a diagnésticos equivocados.

En la tabla siguiente se resumen la precision y las desviaciones del sistema
El ruido medio en un pantoma del sistema de 200 mm de didmerro es de
0,42 £ 0,04 % {colimacién 16 x 1,5 mum, grosor de coree 6 mm, 120 kV,
260 mAs, filuo = EBL
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La desviacion mdsioa es de +1 5%,
o 0,6 mm+0,5 mm

o 0,75 mm 0.5 mm

¢ 1.5 mmz 05 mm

» Hmmx DS mm

4,5 mum £ 1,5 mm

Pégina 12 de 12




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

