
!Ministerio áe Sa[uá
Secretarfa áe CFo[ítuas,
IJ??guÚlci6ne 1nstitutes

Jl!N'MJlT

DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, O 2 ENE 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3668-16-0 del Registro" de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología: Médica
I

(ANMAT), Y !

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA s.A: solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TebnOIOgía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 1édiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos,
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9753/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripciónen el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del ptroductoel ~édiCO objeto de la solicitud.
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?dinisterio áe Sa{uá
Secretaría áe Pofiticas,
~guhzción e Institutos

JlJI"Ul'T

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el! Decreto
NO1490/92 Y Decreto N" 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAUDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca PhiJips,nombre descriptivo Equipo de Tomografía Computada Espectral y
e

nombre técnico Sistemas de Exploración, por Tomografía Computarizada, de

acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A" con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 17 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi;gurar la,,
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-217, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el rnislo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de produltores y

• . 1
Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentibada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucCiAnes de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TécniJa a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-3668-16-0

DISPOSICIÓN N°

£" ,

eb
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1Qon Spectral CT
PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

PHILlPS

PHILlPS

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

'Fabricante:
Phifips Medical Systems Technologies, Ud.
Advanced Technology Center MATAM, Building 34,
Haifa, Israel 3100202.

0021 JI,
'YI-,

Equipo de Tomografía Computada Espectral

Modelo: IOon Spectral CT ()2NE 2017
ReC _ SIN xxxxxxxx ~---------------------

SOLO PE:RSON.AL.E:mllENilDO Pl;R1'EllEGIE:HTE APHILII'S SlSTE:l'I(AS leos
U11I.IZANDO l.'. DOC\Jl1lD1TACIONl"EGNlC ••••••GTOALlUDA DE:E<E1ÚARDf:01lEl!.LJ.
GOlIERTUlt'.DEESTOS EQUIPOS PARAREIllSAR Y CORRRIHRP},LLAS,EL MANDO DE
ESTETlPO DE:SITUACIOm:; POR UN"'PERSON"'NO E:ml'.DIilDAPODRÍAREiULTAR
El! AMENAZAPARALA SALUD ElliCLU£O U.lIlUERTEDEL OPERJ.D OR

Patm de 375mmHg a
795mmHg

Alimentación:
380-480 YAC 50/60 Hz 225 kVA

Fuente de distribución
trifásica

Almacenamiento
Temp: _5°a + 35° C

20% a 85% sin
condensación

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-217



PHILlPS

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

PHILlPS 1Qon Spectral CT
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I,B

Equipo de Tomografía Computada Espectral

Modelo: IQon Spectral CT
S010 PE:k$ONAL EtITI:DlAD o PE&TE:HEGIDITE 1.PHIl.IPS SIS1EIl\J\S le os
UTILIZ.IJlI>O LADOCtllalITACiOHTECNlC'. ACTUAlIUDADEBEJúAmtOVEl\ LA
COBlmTUI\A DE= EQUIPOS PJ.RJ.RElJlSAR Y CORREGIR FALUS,EL lllANEJO DE
E:;m!!po DE:SITUAcIONE> POR UNA PE:RSONANQ Dl'IREHADA :l'QD!:L>.lU:>UI.T1\R
EH J\l1OOIAU PAR.i. LASALUD E INCLUSO LA MUEl:TEDEI. OPERADOR

Patrn de 375mmHg a
795mmHg

Alimentación:
380-480 YAC 50/60 Hz 225 kVA

Fuente de distribución
trifásica

Almacenamiento
Temp: _5" a + 35° e

20"10a 85%s;n
condensación

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM. 1103-217

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES EN EL USO

Material con perdorato: es posible que se apliquen procedimientos de
manipulación especiales. Para obtener más información, consulte
www.dtsc.ca.llovlhanrdouswastelperchlorateJindex.cfm.

La unidad de rayos X puede resultar peligrosa para el paciente y para
el operador si no se respetan los factores de ellposici6n segura,
las instrucciones de uso y la planificación de mantenimiento.

No utilice el sistema de TC para ninguna aplicación hasta que no
esté seguro de que se ha llevado a cabo correctamente el control
de calidad de la realización de diagnósticos y de que el programa de
mantenimiento preventivo esta actualizado. Si sabe (o cree) que algún
componente del equipo o del sidema funciona de forma inco,....,da o
que está mal ajustado, NO UTILICE el sistema hasta que se haya
reparado.

La utilización del equipo o del sistema con componentes que presenten
un fallo de funcionamiento o que no esten correctamente instalados
podrla poner en peligro la seguridad del operador o del paciente. Esto
podría producir graves daflos personales o, incluso, la muerte.

\
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No utilice el sistema de Te hasta que no haya lefdo y asimilado toda la
información de seguridad. asi como los procedimientos de seguridad y
de emergencia que se describen en este apartado SEGURIDAD. Si se
utiliza el sistema de Te sin poseer los conocimientos suficientes sobre
su uso seguro, podr!an producirse graves daf\os.personales o incluso la
muerte.

PHILlPS IQon Spectral CT
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo

No utilice el sistema de Te hasta que no haya recibido la formación
correspondiente acerca de su uso seguro y eficaL Si no está seguro de
poder utilizar este equipo de forma segura y eficaz, NO LO UTILICE.
Si no dispone de la formación adecuada, el uso de este equipo podrfa
producir graves dalias personales o induso la muerte. También podrla
dar lugar a diagnósticos cHnicoserróneo;.

No intente nunca extraer, modificar,anular ni mover de modo fonado
ningún di;positivo de seguridad del equipo. la manipulación de los
dispositivosde seguridad puede producir graves dalios personales o
incluso la muerte.

No utilice el sistema de TC con una finalidaddistinta de aquella para
la que está destinado. Eluso del sistema de TC con fines no previstos o
con equipos incompatibles puede producir daf'losgraves o incluso la
muerte. También podrla dar lugar 11 diagnó;ticos c1lnicoserróneos.

No mire el haz de rayos láser e informe tambi<!inde ello al paciente.
El uso de instrumentos ópticos con este producto, como gafas con
elevada graduación o espejos, aumenta el riesgo al que están
expuestos los ojos.

o Asegurese de que el paciente lleve gafas protectoras en las
exploraciones craneales cuando los haces de liser estén activados.

Si detecta fugas de aceite, apague el escáner y póngase en contacto
inmediatamente con la oficina de atención al diente más cercana de
Philips.

Aunque el sistema de TC de Philips esta pensado para funcionar en
una pllltaforma de ordenador personal (PC), la instalación de software
de pe 11(.0 esp.,dfi"au{) ellla documentación del sistema Ph1iip. puede
afectar negativamente al funcionamiento y a la seguridad de este, asl
como a la. redes a las que esté conectado. Es posible que estos efectos
negativos no se manifiesten de forma evidente e inmediata, Por lo
tanto, el usuario no debe instalar software no autorizado en el
sistema.

{ Página 2 de 12
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Nadie, excepto el personal de servicio técnico local de Philips o
agentes autorizados de Philips. podrá instalar en el sistema Te
archivos de definición de virus actualizados (ni ningún otro tipo de
software) bajo ningún concepto.

PHILlPS IQon Spectral CT
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I.B

Cada vez que inserte un soporte en el sistema de Te, asegúrese de
que dicho soporte no ha estado expuesto a posibles virus, gusanos o
troyanos que puedan infectar el pe de sobremesa.

los soportes extraibles que contengan imágenes u otro tipo de
Información médica deben almacenarse en una zona segura a la que
no puedan acceder individuos no autoriudos.

\

\

I
Peligro de implosión

No someta el sistema a fuertes impactos, ya que el tubo de rayos
catódicos (TRC) puede romperse si se sacude °se golpea. Esto puede
hacer que salgan despedidos trozos de cristal y partes del
revestimiento de fósforo que pueden provocar dallos grave~.

3.2. USO PREVISTO;

lOan Spectral CT de Philips es un sistema de tomografia computarizada de rayos X pensado para

producir imágenes transversales del cuerpo mediante una reconstrucción por ordenador de los datos

tomados mediante rayos x en diferentes ángulos y planos. Este dispositivo puede incluir equipos de \

análisis de señales y visualización, soportes para pacientes y equipos, part~s de componentes y

accesorios.

El sistema IOon Spectral CT de Philips adquiere un conjunto de datos compuesto por los datos de un

espectro de rayos X con energía más alta detectada y un espectro de rayos X con energía más baja

detectada. Los dos espectros se pueden utilizar para analizar las diferencias en la dependencia

energética del coeficiente de atenuación de diferentes materiales. Esto permite generar imágenes a

energías seleccionadas en el espectro disponible y proporcionar ínformación sobre la composición

Químicade los materiales del cuerpo y los agentes de contraste. Además, el análisis de materiales ofrece

la cUélntificación y visllafizadón grMica de la atenl1ación. la densidad de! material y el n¡jmero atómico

efectivo.

Esta información la puede utilizar un profesional sanitario cualificado como herramienta de diagnóstico

para ver y analizar estructuras anatómicas y patológicas.

M ECHT Página 3 de 12
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IQon Spectral CT 0'"0 2
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B '4.~

10 .

El equipo descrito en este manual no debe utilizarse junto con otros equipos o componentes, a men ~ .•.~~-_.- te'
que se haya determinado que dicho equipo o componente sea compatible. ~,qDE p~o\).~

Solo Philips Heallhcare o aquellos que cuenten con la autorización expresa de Philips Healthcare podrá~

realizar cambios o adiciones en el equipo. Dichos cambios o adiciones deben cumplir la legislación

aplicable y las normativas con carácter legal en las jurisdicciones correspondientes y se deben realizar

mediante la aplicación de los mejores conocimientos técnicos.

Los cambios o adiciones realizados en el equipo por personas que no dispongan de la formación

adecuada o mediante el uso de piezas de repuesto no aprobadas pueden provocar la anulación de I~

garanlfa de Philips Healthcare. Como ocurre con cualquier equipo técnico complejo, en el caso de que el

PHILlPS

mantenimiento lo realicen personas sin la cualificación adecuada o que se utilicen piezas de repuesto no

autorizadas, existen graves riesgos de dañar el equipo y causar daños personales.

Ejemplo de configuración del hospital

Example hospital setup

el scannerg.
Worilstation 1

/, .• 1 °1° I I

I/
,/ Workstatlon 2 I/

~~.-
\Workstatlon 3

h .~

W I'-. '-"

'~
Workstatlon"-.. in readlnc room

~
CT scanner (Equipo de Tomografla Computada)

ApplicaUon Server: Servidor de Aplicación

WorkstaUon: Estación de Trabajo

Workstatlon in Readlng room: Estación de Trabajo en sala de lectura

3.4. 3.9; INSTALACION y MANTENIMIENTO OEL SISTEMA

Reinicie el ordenador central (Del! o HP) a diario. Apague y reinicie el sistema, y realice la Calibración del

~ire,un" ve7. por !'=emana como mfnimo.

NOTA

Consulte la Guía de referencia técnica para conocer los procedimientos de control de calidad de las

imAgenes.

Reinicio diario del ordenador central

Reinicie el ordenador central (Oell o HP) una vez al día como mlnimo.

MARIADE lOS ÁN El S LAM,
PH1UPSARG Nn
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IQon Spectral CT
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B

1. Guarde todo el trabajo y cierre'sesión. Siga las instrucciones que se muestr" e)ian~"a.
2. Haga elie en Apagar y seleccione Reiniciar en el menú desplegable. U' ,U £
3. Haga elie en Reiniciar.

4. Haga e1ieen OK para comenzar el reinicio.

Inicio y apagado semanales del sistema

Apague e inicie el sistema una vez por semana como mínimo.

Apagado del sistema

,En primer lugar, apague el gantry y el ordenador central.

1. En el cuadro de control de exploración, gire la llave a la posición APAGADO.

2. Espere hasta que la parada de emergencia se abra (para garantizar que el tubo no está

demasiado caliente para apagarlo).

3. Haga e1ieen Cerrar sesión. Siga las indicaciones de los mensajes que se muestren en pantalla.

4. Haga clic en Apagar.

5. Haga dic en OK. El sistema se apagará.

Si es preciso, apague el ordenador o los ordenadores del CIRS.

1. Localice los ordenadores del ClRS situados dentro del armario.

2. Pulse el botón de encendido de cualquiera de los servidores dos veces, esperando un segundo

entre cada pulsación. Repita este proceso en el resto de servidores. Si al cabo de dos minutos

los servidores no se apagan, mantenga pulsado el botón de encendido para cada uno hasta que

se apaguen las luces.

3. Si es preciso, apague el sistema.

4. Localice la fuente de alimentación del sistema y desconéctela.

5. El SAl (si existe) emitirá un pitido para indicar que se ha desconectado el suministro eléctrico.

6. Si se va a desconectar la alimentación durante un periodo de tiempo prolongado, apague el SAl

y la bateria.

Encendido del sistema

1. , Conecte la alimentación del sistema (en caso de que la alimentación del gantry esté desconectada).

2." Si su sistema incluye un sistema de alimentación ininterrumpible (SAl), conecte la batería y a

I continuación el SAl.

3. Localice los ordenadores del CtRS y enciéndalos. Mantenga pulsado el botón de encendido hasta

I que se enciendan los indicadores LEO.

PRECAUCIÓN

PHILlPS

Utilice el botón de encendido durante el inicio del sistema. No pulse ningún otro botón del CIRS a menos

que,se lo indique un especialista del servicio técnico de Phi/ips.

4. Encienda el ordenador central Dell o HP y el monitor.

5. En la pantalla del inicio de sesión, escriba su nombre de usuario y su contraseña cuando se requiera.

Haga c1ic en Iniciar sesión o pulse Intro. Póngase en contacto con el administrador local si se

'produce algún error en el inicio de sesión.

6. Cuando se requiera iniciar el gantry, gire la llave del cuadro de control de exploración hacia usted

hasta la posición INICIO y, a continuación, póngala en la posición ENCENDIDO.

\

¡
I
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1Qon Spectral CT
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo

NOTA
'"'"¡OLIO .

~ ....,/
Durante el inicio de sesión, el sistema podría solicitarle que acepte una actualización de soflware. ~ - •.•.•. <:;)'

Debe hacer elle en Instalar ahora para finalizar la actualización. Es posible que el sistema mues!r. °F ROO. ~fi,

mensaje de solicitud de información de inicio de sesión. Introduzca su nombre de usuario y su

contraseña. Durante el proceso de instalación, el sistema podría reiniciarse.

7. Realice la preparación corta del tubo para establecer la temperatura del tubo en el nivel de

funcionamiento normal.

PHILlPS

t
Preparación corta diaria del tubo

La preparación corta del1ubo permite establecer la temperatura del tubo al nivel de funcionamiento 1

normal. Se requiere llevar a cabo este proceso a diario antes de realizar exploraciones de pacientes o si

el escáner ha estado inactivo entre 8 y 10 horas.

ADVERTENCIA

No lleve a cabo la preparación corta del tubo si hay alguien en el interior de la sala de exploración.

1. Asegúrese de que no haya nadie en la sala de exploración y de que la mesa esté colocada hacia

arriba y en el gantry.

2. Haga e1icen el icono Herramienta.

3'. Haga e1icen Control de calidad.

4. En el cuadro de diálogo Control de calidad, haga e1icen Preparación corta del tubo. En la columna

Procedimiento se enumeran las pruebas adicionales que pueden realizarse al mismo tiempo (por

ejemplo, la prueba de consistencia, la calibración del aire, etc.).

5. Haga elic én Siguiente y siga las indicaciones que aparecen en pantalla.

6. Haga e1icen Iniciar cuando este listo.

7. Tras finalizar el procedimiento, haga clic en Salir para cerrar el programa.

Recomendaciones

A. Antes de iniciar una exploración de Te, deberá preguntar al paciente si tiene algún dispositivo

médico electrónico ímplantado o externo.

3.6; Interferencia en investigaciones o tratamientos especificas;

Estimuladores implantados y electrónicos

Notificación preliminar de la FOA para (a salud pública: La notificación sobre el posible fallo de

funcionamiento de dispositivos médicos electrónicos causado por la exploración de tomografías

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

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

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

funcionamiento en algunos dispositívos médicos electrónicos implantados y externos, como marcapasos,

desfibriladores, estimuladores neurológícos y bombas de infusión de fármacos. Philips recomienda que

los' usuarios comprueben las recomendaciones/precauciones de los fabricantes de los dispositivos

relacionadas con el uso en un escáner de TC.

I
I
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B. Utilice vistas orientativas de Te (exploraciones de proyecciones planares) para dete

IQon Spectral CT
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1I.B

'c. Al realizar procedimientos de TC en los que el dispositivo médico se encuentre en

exploración programado o justo aliado, realice estos ajustes:

• Determine el tipo de dispositivo. \

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

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

mientras se realiza la exploración.

PHILlPS

3.8.; LIMPIEZA DEL SISTEMA

Use biocida comercial, aprobado por la autoridad regidora para limpiar la superticie del sistema, incluso

la mesa, los soportes para la cabeza y los accesorios. De forma alterna, también puede utilizar una

solución de cloro yagua mezclada de acuerdo con los lineamientos de EPA:

• La limpieza estándar requiere de cloro disponible de 500-615 ppm

• limpiar grandes cantidades de fluidos corporales requiere de 5.000-6.50 ppm de cloro

disponible

Precaución

Cuando kmpíe los botones y la parte ínterior de la abertura de la estructura de soporte, tenga

cuídado de no derramar líquído adentro.

la sangre y el medlo de contraste representan riesgos de salud. Tome precauciones adecuadas para la

seguridad y la salud cuando retire la sangre y medio de contraste residual.

Precaución

No utilíce detergentes ní solventes orgánicos para límpíar el sístema. Los detergentes fuertes, el

alcohol y los límpiadores orgánícos podrían dañar el acabado, además de ocasíonar un

debílítamíento estructural.

3. 10.; SISTEMAS DE DETECCiÓN Y DE RAYOS X IOON SPECTRAl CT

El tubo de rayos X es un tubo terminado que proporciona la desviación de puntos focales en las

dire~ciones Z y X.

Tubo de rayos X

El tubo de rayos X se caracteriza por una amortiguación avanzada estriada y en espiral y un ánodo

segmentado que activa el enfriamiento directo que permite administrar con eficacia un rendimiento

equivalente a 30 MHU en comparación con los tubos de rayos X convencionales. El punto focal grande

tiene un tamaño de 1,1 mm x 1,2 mm, mientras que el punto focal pequeño tiene un tamaflo de 0,6 mm x

0,7 mm.

Fuente de alimentación de rayos X

• Tensión nominal de red: 480/415/400/380 VeA, +10 %, -10 % límites (absolutos) totales

• Corriente máxima de la línea: 300 Amperios (exploración de 120 kW a 380 VeA, 0,85 PF)

., Precisión de la tensión del tubo de rayos X: <1,5 %

I
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3.11.; MENSAJES DEL SISTEMA

,
I
\

IQon Spectral CT
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB

• Precisión de la corriente del tubo de rayos X: <3 % :t 2 mA

• Potencia máxima: 120 kW

• Disipación calorífica máxima continua: 120 kW a 120 kV, 1000 mA

Geometrfa del sistema de rayos X

• Punto central para la distancia al detector: 1040 mm

• Punto central para la distancia al iso centro: 570 mm

PHILlPS

Mensaje Posible causa..¡¡ up!icaClón del error Antones pOSibles para s-oluclonar el proble-

m,
El fotgpamil de rota-
,dOn no se a1jurtiL In-

tént@lodentJe'lro.

Es posible que la posiciÓn o 1••velocidad del

rotor no sea ronstal'lte dentro de 'los límites

de tolerarniil.

Es posible que se hay;I producidotln error in-

termitt>.nte En l!Imtema mtaÓDnaI del.....,..

Reinicie Ji! el:pIonóDn. si se sigue mos-
trilndo el mll!flSilje, vuelva al •• ic::iiir la e.J(-

pforadoo una segunda vez.

'. Abra la p~a de emergencia yvuetva iI

cerrMIa.

.• Reinicie el gdBby.

I
1

Si ha llevado a cabo tDdaslas ilCl:ioneJi YaUn
no se ha resuelt-o et prablel1\il, póngase en

mlftEbJ c-onelrepres.entanle det ~oo
técnico de Pbili¡J5-.

Error del sistema MiI!fl5a¡e de error l;eIléñro que se muestra

ClJatdo se prodlK@-unerrorinesperado.Pur

ejemplo, ene error puede produtine cuando

se están mcdf"l:iilnOO Iaspariíme1r05-de la

rec:-DllStJUa:iÓD o ti e.xplori1tiónyse ll!iIIiza

una acr.ión posb!rior, como .,iciar una ellPlo-
nuán, reara.r Llna fecDll.mucoon sln ame-
xilin o ejE!CUtaJ unil ¡¡plbUDn.

.• vuelva a realiz;¡u el procedimiento.

• Cierre la ~si6n del onIeniJdor antra! e
inítielil de nuevo.

• Retnici@elordenadorcentliill

\
1

Error del sis:tMla. La
secuenm actual se
complerilili

Mensaje de eTI"Wgenéñro que se mUEmriil

cuiJOdo.se prodlKe un error inesperado.. por

ejemplo, -ene error puede produ::ine ClJ;;IIOOo

se están mDlifl:illlOO las pariímenosde la

rec:DnstruociÓD o la explOfildány se reiilliza
Uh;I acción postl!riDr, como .,¡oar una l!:q:Jlo-
neón, realiiZilr una recDll.mucciónsin CDIle-

xrnn (] ~~rutzr w;¡¡ aplka:oon.

• welviil a realiur el procedmiento..

cierre la sesión del onIen~orcentral e

iníl::ielade nuevo.

Reinicie elordenadot-centliill.

Si este ennr ap;'lrece dUfilnte la ~~

tión, esta podrÍii seguir h<l:rt. fin••izar.

MARIA DE L RECHt
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mor aítioo, ini:c:ii!ln-
do Procl!SO de del11!

des:esilÍn

IEII[iefre de la sesRónse produre para resta-

blecer el :sistema con el fin de que fundane
I[UiIndo YUI!Wa a initiar sesión.

IEro!@rrtlfpuedeproducirseenlossiguientes
l[ilSO:S:

cil!rTt!la ~esión d~ DJdeIlomOfcen

inKiela de nuevo,

Il.einicle el ordMadorcentrill

• Al cerr.trlil:5esión de un on!lenildOll" cen-

•••••
Al hil~ di: en Fmaliz¡¡reumeD..

lEm! emJr puede producirse 5i inida sesiJÍn

(DmO usuario de Te en un ordelW:dtllrcentrlll
e mida un¡¡ aplicación, romo OIlntrol de Glli-

dad o flujo dI!"b'abajo, antl!:5de que el gantJy
se h;¡y;I inkiílllo por oompeto y e5té prepaR-
do pilla su fullÓllnamiento.

Ase:lÍrese de que el pnt'Y este enO!!n-

dldoy, iI OOnb1uarión, welva a I'l!amar

el procedimiento.

si el PI'1tr'¥ estiÍ erta!ndido, reillire k>si-

gutente:

- vuet'til illl!;lIiUlr el procedimiento

en el Cll"denaoorantral.

cierre la sesiun del ordenillflW cen-

tral e iníciela de llUeVO.

- Rmide el ordenador cenb1ll.

'. Reinide el g;¡mtry.

SEGURIDAD

Parada de emergencia

Para detener inmediatamente el movimiento del escáner y de la mesa del paciente, así como la emísíón

de rayos X, pulse uno de los tres botones rojos Detener. Uno de los botones está sítuado en el panel de

control de exploración y los otros dos, en los paneles de control del gantry.

,
Advertencia

Traspulsar el botón Detener, la mesa se bloqueará durante dos segundos. La mesa se moverá

libremente sin que se puedan utJ1izarlas funciones de subida y bajada. Asegúrese de controlar la mesa

p,!ra que no se mueva.

Advertencia

Durante todos los movimientos del gantry (automáticos y manuales) y de la mesa del paciente, no deje

d~ observar al paciente pafiJ eVI1Drroces con e/ gantry o con palies de la mesa, as! como pata evitar la

d'rsconexión de cualquier aparato de infusión intravenosa o reanimación.

Advertencia

Asegúrese de que la mesa se mueve en una dirección que permita al paciente bajarse con facilidad y no

quedar presionado contra las cubiertas del gantry.

Página 9 de 12MARIADELOSA El~S MB
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Liberación de emergencia del paciente

, Si la cabeza del paciente reposa sobre un lado de la apertura del gantry y el tronco y las piernas repos

sobre el otro lado de la apertura, deberá liberar al paciente en la dirección de las piernas.

Si existe la posibilidad de que la cabeza toque el techo de la apertura del gantry, baje la altura de la

cabeza quitando el soporte para la cabeza o la almohada y gire la cabeza hacia un lado antes de mover

.Ia mesa del paciente. 0'0' ~1-2
Para liberar al paciente en caso de que se produzca un fallo de alimentación o en una situación de ~ I

parada de emergencia, realice uno de los procedimientos siguientes:

Retirada del paciente

11. Agarre el asa situada en el extremo de la mesa del paciente.

'2. En caso de que pueda sacarse al paciente de forma segura, tire de la mesa del paciente hacia fuera.

3. Ayude al paciente a bajar.

Introducción del paciente

!1. Agarre el asa situada en el extremo de la mesa del paciente.

2. En caso de que pueda empujarse al paciente de forma segura, empuje la mesa del paciente hacia la

I parte trasera del gantry.

3. Ayude al paciente a subir.

~.12.; REQUISITOS MEDIOAMBIENTALES

Temperatura

• Sala del Gantry 18° a 24° C (64° a 75° F) 15"

• Sala de control a 24° C (59" a 75" F)

• Sala técnica 15° a 28° C (59° a 82° F)

• Almacenamiento / Transporte _5" a + 35° C (230 Fa 95° F)

Humedad,
• Gantry/Control de 35% a 70% sin condensación

• Sala técnica 20-80% sin condensación

• Almacenamiento I Transporte 20% a 85% sin condensación

Requerimientos de energra

380-480 VAC50/60 Hz

225 kVA de alimentación (175 kVA momentánea) Fuente de distribución trifásica

MARIA DE LOS

A O
PHllIPS R

Emisiones electromagnéticas

El escáner de TC está pensado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a

continuación. El cliente o usuario del sistema de TC se debe asegurar de utilizarlo en dicho entorno. El

gantry de exploración y la mesa del paciente solo se deben utilizar en una ubicación protegida de rayos,
X como se especifica en la documentació djunta.

(
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Inmun.idadelectromagnética

El escáner de Te está preparado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a

continuación. El centro debe garantizar que el sistema se coloca en un entorno que cumpla estas

condiciones.
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CONDICIONES AMBIENTALES

No se debe permitir el ingreso de dispositivos portatiles radiotransmisores (tales como los

celulares) a la sala de examen, sin importar si estan encendidos o apagados. Dichos dispositivos podn

exceder los estandares de radiación de la EMe e interferir con el funcionamiento adecuado del sistema

PHILlPS

eT. En casos extremos, podría provocar lesiones

resultado en un diagnóstico clínico equivocado.

personales serias o incluso la muerte o dar como,,

3.14.; DESECHO DEL EQUIPO

Este símbolo aparece en los componentes de su sistema de exploración de Te. Indica la

recogida por separado de equipos eléctricos y electrónicos de acuerdo con la directiva sobre

residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE). Deseche el sistema de acuerdo con

la normativa local.

\:a;
3.16.; PRECISION EN LAS MEDICIONES

Las funciones de medición ofrecen un nivel de precisión correspondiente a los estándares siguientes.

Precisiónde la lonr;ltud Pre<;lslóndelálea

El"rror máximoe'>timadodelamedicióndelongitudsedefinedel
siguientemacla:

Elerrormáximoestimadodelamedidadeareasedefinedelsi-
guientemodo:

Error de longitud (mm) = 2 x FOV recons-
trucción (mm) / (aumento x matriz mos-
trada) + 8,1 (mm)

donde1"matri~mostrada= 1024 x alturaimagen/alturapantalla.

Error de área máximo estimado
(mm2) = [dimensión de longitud maX1ma
[mm] en la región de interés] x error de
longitud (mm)

Cuatroimágenesapantallacompleta=450

'. CuatroimágenesenunaventBnaenmediap"ntalia= 170

A continuaci6n,semlle'>tranalgunosvalorestfpkosdelasmatrices V
mostradas: % maX1mo estimado de error de área

= 2 x error de longitud (mm) / [dimen-
sión de longitud mínima (mm) dentro de
la región de interés] x lee

Dieciséisimágenesapantallacompleta=ns~.-~~-~~~---~--- -~

Especificación

3 mm @ 0.3% @22 mGy CTDlvol

2 mm@0.3% @10.4 mGy CTDlvol

Cut-off (+/- 2 Ipfcm)

16

13

Resolución de Bajo contraste*

Resolución de Bajo contraste con Imagenes de

MR**

'20 cm Fantoma Catphan; 10 mm de espesor

•• 20 cm Fantoma Catphan; 7 mm de espesor del cuerpo de fantoma CTDI (lEC 60601-2-44. Ed. 3) a 120 kVp.

Calidad de la imagen

Resolución Espacial

Resolución Espacial

Modo High (Ip/cm)

modo Standard (Ip/cm)

Resolución de Bajo contraste

Caracteristica
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IANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

:Ministerio áe Sa{u¡{
Secretaria áe C1'ofíticas,
tl&guÚ1.ci6n e Institutos

fJJ'{'MJI'T

I

" ••"•••", H'."'O.""\"."
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO,
"0..0..2...2. , y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.~., se,
I autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

I
I I
,Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes d.atos

identificatorios característicos:

,Nombre descriptivo: Equipo de Tomografía Computada Espectral

'Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas \ de

'Exploración, por Tomografía Computarizada \

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Phiiips
, I
~Iase de Riesgo: III \

Indicación autorizada: Sistema de tomografía computarizada de rayos X diseñado
, I
para producir imágenes transversales del cuerpo mediante una reconstrucdón, I

I , • j

por computadora de los datos de un espectro de rayos X con energla mas alta•

detectada y un espectro de rayos X con energía más baja detectada.

Modelo/s: IQon Spectral CT

Período de vida útil: 10 Años

F<?rmade presentación: Unidad principal y accesorios
,

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Technologies, Ltd., .

Lugar/es de elaboración: Advanced Technology Center MATAM, Building, 34,
1

Haifa, Israel 3100202.

,1

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-ll03-217, en la Ciudad de Buenos Aires, a
1

..D2.ENE.201Z ....., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha
,

de su emisión.

I
I

I
I

DISPOSICiÓN NO
0,022

Dr. r¡or¡¡¡líItO ~,,'iiI¡¡
SubadmlnlWIld1lr Nacioaal

A.N.M:.A.T.

I
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