
"2011 -Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
DISPOSICIÓN N' 4 8 o 2 

BUENOS AIRES, 
1 2 JUL 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-11821/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

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

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

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

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 O- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Sistema de Tomografía Computada y nombre técnico 

Sistemas de Exploración, por Tomografía Computarlzada, de acuerdo a lo 

solicitado, por Philips Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

' \J ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-13, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-11821/10-7 

DISPOSICIÓN NO ' 8 o 2 
~ ~ ~:1~5\NGHER 

SUB-INTERVENTOH 
A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... .4 .. a ... o .. 2 ......... .. 
Nombre descriptivo: Sistema de Tomografía Computada 

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

Exploración, por Tomografía Computa rizada 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: obtención de imágenes del cuerpo entero para fines 

diagnósticos o terapéuticos. 

Modelo/s: MX8000; BRILLANCE CT; BRILLANCE CT 6-slice; BRILLANCE CT 10-

slice; BRILLANCE CT 16-slice; BRILLANCE CT 16-power; BRILLANCE CT 40-slice; 

BRILLANCE CT 64-sllce. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Technologies, LTD. 

Lugar/es de elaboración: Advanced Technology Center, Matam Building 34, Haifa 

31004, Israel. 

Expediente No 1-47-11821/10-7 

DISPOSICIÓN NO ' 8 o 2 
~··· 

í 

i ~ ~ ~~1'-1 
Dr. OTTO A. ORSINGEIER 
sua~INTERVENTOR 

A.N.:M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

No ........ 4··8··0··-2-········ 
~ 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

1 . 

liAI;.o.~'¡ 
Dr/ o!flro A. RSIN. GHER 

Sus·tNTER ENTOR 
A.N.M· .T 
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PHILIPS Sistemas de Tomografía Computada PHILI 

Anexo III.B 

Importado y distribuido por: 
Phillps Argentina S.A. PHILIPS 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems Technologles, LTD. 
Advanced Technology Center. Matam Building 34 
Haifa Israel 31004 

Sistema de Tomografía Computada Modelo: __ _ 

Ref._ _____ _ SIN XXXXXXXX d ---------------------

Almacenamiento 
V: 480+/-10% 
Free 50/60Hz 

Pot. <40 kVA/56 kV A 
T: -lO"C a +SS"C 

Hr 10% hasta 95% 

Cond. de venta: ____________ _ 

Director Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N" 4863. 

Producto autorizado por ANMAT PM-11 03-13 

/ 

Patmde 
375mmHga 
795mmHg 
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ANEXO III.B DISPOSICIÓN 2318-02- Resumen de Instrucciones de Uso 

Importado y distribuido por: 
Philips Argentina S.A. PHILIPS 
Vedla 3892. Ciudad de Buenos Aires- Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medica! Systems Technologles, L TD. 
Advanced Technology Center. Matam Building 34 
Haifa Israel 31004 

Sistema de Tomografía Computada Modelo:. __ _ 

Almacenamiento 

3'V 
V: 480+/·10% 
Free 50/60 Hz 

Pot. <40 kVA/56 kV A T: ·lO"C a +SS"C 
Hr 10% hasta 95% 

Cond. de venta: ____________ _ 

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mal. N" 4863. 

Producto autonzado por ANMAT PM-11 03-13 

1) 3. 1. 5 (2. 7); Transporte Y Almacenamiento 

Siempre transportar los embalajes en las posiciones indicadas. 

Patm de 
375mmHga 
79SmmHg 

Nunca apile una cantidad de embalajes superior a la indicada en los mismos. 

El equipo no puede ser almacenado fuera del embalaje de transporte. 

Tanto en el transporte como durante el almacenamiento, proteger el equipo contra 

humedad, calor y presión fuera de los valores especificados abajo: 

Temperatura ambiente de -1o•c a +55•c 

Humedad relativa de 15% a 95% 

Presión atmosférica de 375mmHg a 795mmHg 

2) 3. 1.6 (2.8) Instrucciones Importantes de seguridad 

Los productos de Philips Medical Systems están diseñados para cumplir las normas de seguridad 

más rigurosas. Sin embargo, todos los equipos médicos eléctricos requieren un uso y 

mantenimiento adecuados, sobre todo en lo referente a la seguridad personal. Debe leer, tener en 

cuenta y, si fuera necesario, observar todas las advertencias de PELIGRO, así como las 

indicaciones de seguridad relativas al sistema CT. 

Debe seguir estrictamente todas las instrucciones de seguridad del apartado Seguridad y todas las 

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

{ 

la seguridad de los pacientes y los operadores. ,/-----. 
.,ft\1;1..• 

.• nt. \i'.~~~~~"~C:I~·-~.)..Ieer, entender y conocer con detalle los Procedimientos de emergencia descritos en este 

. ?• ·,'_);.~:·_.·.,.~;;~~\>lo de Seguridad antes de utilizar el equipo para explorar a un paciente. /'.~-:--;·c-::0 ~· . ·. 

/;N .. , 1-p,~"C' ec 

~ ·~ ) f<~:~~r1g:: 1:. é :. 
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También debe tener en cuenta la siguiente 

Introducción de estas Instrucciones de uso: 

información que se suministra en el apartado ~-

Advartencfa No udll"' el sisléma CT para ninguna 41plk.tclón hasta qu. no 
Mté se¡uro de que se ha llevado a cabo cOf'l'eCtalnente el control de calidad 
de realización de diagnósticos y de que el~"' de mantenimitnto 
pre ... ntivo está actualizado. Si sabe {o cree) q.,. alg(ln compono>nte del 
equipo o dél mt ....... fundona ele forma inco....- o que está mal alusta<lo, 
NO UTILICE el sistema hasta que se hayo reparado. 

Advertencia La utifizadón del equipo o del si•tema con compone- que presenten 
un fallo de funcionami<onto o q"" no escén cor,.ctam<ut.tot instalados 
podria pon;,r en pell¡¡r<> la sejlUI'idad clcll operador o del padoonte. 
Esto podrla producir traves dallos personales o, induto. la muerte. 

Encontrará información acero~ del romrol de calidad de la realización 
de diagnósticos y del programa de mantenimiento prwentivo en la 
sección Mantenimiento <1" <"stas lnstrua:iones de uso. 

A 
Ad •~r ten e Ja N<> utiUce el sistema CT hasta que no haya leido y a1lmilado toda 

la información de sepdad, .ul _,.., lot procedimiencos eJ. se¡uridad y de 
""'"' l"nda que M describm en este 41partado SEGURIDAD. SI se utiliza el 
sisteniA Brilllance CT sin poseer los conocirni<>ntos tUtlclentes....,.. su uso 

seauro. podrlan producirse gravet dallos penonales o incluso la muerte. 

Advertencia No utilice ol •istéma·hasta que no heya recibido la formación 
<orrespon<hnte acerca de11U uso ........., y eficaz. Si no -á........., de 
poder utilizar este equipo de forma seaura y et<az. NO LO UTILICE. 
SI no dispone de la formación adecuada, el uso de Mte equipe podria 
produar ¡ra...,. dallos personales o índuso la muerte. También podrla 
dar lugar a diapótticos cllnkot erróneo•. 

Advertencia 

Advertencia 

La unidad de rayos X puede resultar peligrosa para el paciente 

y para el operador si no se respetan lot factores de exposición 

segura, las instrucdones de uso y la planifi.-acíón do mantenímíent<>. 

No intente nunca extnMr, modificar. anular ni mowr • modo fonado 
nin,cún dispositivo de setUtidad del equipo. La manipulación de los 

clbpo.Jtivos d• setUridacl pued• producir trraves dallos .,.nonoles 
o incluso la muerto. 

A 
No utilice el síst•ma CT con una linalidad distinta de aquella 
laque•stádeninado,EiusodelllistemaCT.-onlinesn<> ......... tt · '··' .. , ..... " i·i• '"'"' 

o con equipos incompatibles puede produdr dailos graves o inc~ ~ 
la muert'l, También podria dar tu,ar a dia,nóftic<» clinlcos <~ri'Ó!Mié». 

Página 2 de 12 



4 8 o 2 

PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO 

Sistemas de Tomografia Computada 

3) 3. 1.1 (2.9) Advertencias y Precauciones; 

A Advertencias. Medidas de protección 

Anexo III.B 

Tome las siguientes medidas de protección pere protegetse usted y al pacienta. 

~ 

Toda petsona que permanezca junto al pacienta durenta la exploración debe llevar ropa de protaccíón 

(indumentaria de plomo), un dosímetro de exposición o placa registradora de redíaclívidad, y debe 

pennanecer en la zona protegida por el sístarna (a un lado del gantry o detrás de un pene/ de protaccíón 

móvil). 

El médico deberá proteger al pacienta de la rediación innecesaria. 

• UUiice, siempre que see posible, una protacción de plomo pere los genitales. 

• utilice el modo pediáflico pere los niños. 

Seguridad de las conexiones eléctricas y a tierra 

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

alta tensión. La extrección de las cubiertas o de los cables puede producir graves daños personales o 

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

cables. 

A Utilice el equipo en salas o zonas que cumplan toda la legislación aplicable (o con carácter de ley) 

relativa a la seguridad eléctrica de esta clase de equipos. El equipo deberá conectarse a una toma de 

tierra mediante un conductor independiente. El polo neutro de la línea no deberá considerarse como 

toma de tierra. Aquellos equipos Que dispongan de un cable de línea deberán conectarse a un 

receptáculo de tres clavijas debidamente conectado a tierra. No utilice un adaptador de tres a dos 

patillas. 

Seguridad mecánica 

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

graves daños personales o incluso la muerte. 

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

Seguridad contra explosiones 

A Advertencias. No utilice este equipo en presencia de gases o vapores inflamables cómo, por ejemplo, 

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

incendios o explosiones. 

A Advertencias. No utilice pulverizadores desinfectantes inflamables o que puedan explotar. ya que el 

vapor resultante podría arder, lo que ocasionaría daños en el equipo y graves daños personales o 

incluso la muerte. 

Peligro de implosión 

A Advertencia: No someta el sistema a fuertes impactos, ya que el tubo de rayos catódicos(TRC) puede 

~ romperse si se sacude o se golpea. Esto puede provocar que salgan despedidos trozos de crista10 

1-.. '-. . - r· 1:\ • ---~ '.""" pattes del revestimiento de fósforo que pueden provocar daños graves. / 
:_ ~>)~<_\~:-'-)~.-~-- ~-~- ~ 
\\'... -~ . '- '--

\.''·-" J. '" . 

~·-- ·;~~ .:·'";'lo~rmación de Operadores 
?·•\'·-·· ' 

\ 
._) 
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Los operadores del sistema CT de Philips deben haber recibido la formación adecuada sobre su uso seguro y 

eficaz antes de comenzar a utilizar el equipo descrito en estas Instrucciones de uso. Los usuarios también 

deben asegurarse de que tos operadores reciban la formación adecuada de acuerdo con la normativa local 

vigente. 

Si necesita información adicional sobre la formación en el uso de este equipo, póngase en contacto con su 

representante local de Philips Medica/ Systems. 

4) (3.2); 

Uso Previsto 

Los sistemas de Tomografias Computada Philips están diseñados para su uso como dispositivo de 

diagnóstico por imágenes. Las imágenes de obtenidas de estos Sistemas Tomografia, una vez 

interpretadas por un médico con la formación correspondiente, proporcionan datos útiles para la 

elaboración de diagnósticos. 

Estos sistemas están diseñados para utilizarse en la cabeza y en la totalidad del cuerpo. 

Contraindicaciones 

Los sistemas de Philips no se deben utilizar si se produce o se tiene constancia de que existe 

alguna de las siguientes contraindicaciones. 

• Las comprobaciones de control de calidad de la realización de diagnósticos por imagen descritas 

en el apartado Mantenimiento no se han llevado a cabo con éxito. 

• El programa de mantenimiento preventivo no está actualizado. 

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

funcionamiento. 

Seguridad contra radiaciones - Efectos no deseados 

Á Sí no se tíenen en cuenta estas advertencías, pueden producÍ!se daños corporales graves o 

mortales para el operador o para aquellas pe!SOnas presentas en la zona. 

Los rayos X y gamma son peligrosos para el operador y para las personas que se encuentren en las 

proximidades, a menos que se cumplan estrictamente tos procedimientos de exposición segura establecidos. 

Si un operador inexperto utiliza el dispositivo. los haces útiles y dispersos pueden provocar daños corporales 

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

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

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

a través de la materia. 

Las personas autorizadas para utilizar el equipo, asi como para supervisar o colaborar en su funcionamiento, 

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

actualmente y que se describen en publicaciones, como el apartado «Diagnostic X-ray systems and their mejor 

components" (Sistemas de diagnóstico mediante rayos X y sus principales componentes) del subcapitu/o J del 

título 21 del Código de regulaciones federales y la publicación n. 0 102 del Consejo estadounidense para 

\ •"'"- S'·''\:~';;¡jfi¡iciones y protección contra la radiación (NCRP, «Nationa/ Council on Radiation Protection"). «Medica/ 
\"\ ' ."- ' 

.<-;; . · ray:IÍ'1d, gamma ray protection for energies up to 10 MEV equipment design and use" (P"!(e~iq_n IJ1é.1i~, 

;{ 
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contra rayos X y rayos gamma para energías de hasta 10 MEV: diseño y uso de equipos), y tener en cuenta las 

revisiones o modificaciones que se realicen en el futuro. 

Se recomienda encarecidamente que los operarios cumplan las recomendaciones actuales de la Comisión 

Internacional de Protección Radiológica; en Japón, la legislación médica y sus normativas mejoradas, o en los 

Estados Unidos, las elaboradas por el Consejo nacional de protección radiológica. 

Las personas encargadas de planificar la instalación de equipos de rayos X y rayos gamma deberán conocer 

con detalle y aplicar el contenido de la publicación n. 0 49 del NCRP «Siructura/ shielding design and eva/uation 

for Medica/ of X-rays and gamma rays of energies up lo 10 MEV" (Diseño y evaluación de la protección 

estructural para personal médico contra rayos X y rayos gamma de energías de hasta 10 MEV), así como las 

revisiones o modificaciones que sufran en el futuro. 

En Japón, los usuarios deberían consultar la legislación médica y sus normativas ampliadas, la legislación 

relativa a la prevención de los peligros de radiación debidos a radioisótopos y otros, así como sus normativas 

ampliadas, la legislación de seguridad y salud industrial, la legislación relativa a la prevención de los peligros 

de radiación por disociación eléctrica y la ordenanza del gobierno local sobre la prevención de incendios y los 

artículos peligrosos. 

5) (3.4; 3.9) Instalación mantenimiento; 

INSTALACIÓN 

La instalación del Equipo de Tomografía en la sala de exámenes debe seguir un proyecto adecuado 

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

Resoluciones locales específicas. 

La instalación del equipo sotamenl8 podrá ser 1/evsds a cabo por personal Mcnico autorizado por el fabticanl8. 

Los detalles de instalación están descritos en procedimientos especificados en el manual Mcnico. 

CONTROL DE CALIDAD DE LA OBTENCIÓN DE IMÁGENES 

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

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 información acerca de los siguientes aspectos: 

• Maniqui de cabeza y cuerpo 

• Controles de calidad diarios y mensuales 

Nota Estas instrucciones muestran los controles de calidad de funcionamiento que requiere el fabricante. En 

caso de que las autoridades nacionales o locales requieran controles adicionales, póngase en contacto con su 

representante del servicio técnico de Philips. 

PLANIFICACIÓN DE LOS CONTROLES DE CALIDAD 

Comprobaciones diarias 

Es necesario realizar comprobaciones diarias para asegurar una calidad de imagen óptima en el 

escáner. Las comprobaciones diarias cubren las siguientes áreas: 

<J Comprobación IQ rápida: comprobación de los principales parámetros de calidad de imagen (16;-\ 
-· , .•.. 

· ,~tlllá imagen de TC. 

• Ruido y distorsiones: en el maniquí de cuerpo. 
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Comprobaciones mensuales 

Realice las comprobaciones mensuales de acuerdo con la programación recomendada 

instalación. Estos procedimientos deben llevarse a cabo al menos una vez al mes. 

• Escala de contraste y distorsiones: capa de múltiples varillas de los maniquíes de cabeza. 

Comprobaciones avanzadas 

~ 
para su /tfJ 

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 física de los maniquí es de cabeza. 

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

Imágenes representativas del control de calidad 

o 
Capa de mültfpléS varillas que. étr'!phll C.tp4 <Mapa que ....,th el protOCdo 

el proto(olo de cahdad d& abu11 de <"Udad de cabua esúndar 

estAncbr 

Mantenimiento preventivo 

El mantenlmiC'nto preventivo nu.inario para rodo el slsrcma de TC se ha de 
llevar a cabo cacla seis nlCs;:s y [o debe realizar personal cualificado de Philips. 

Como parte dd maotenimi"nro rutinario, d técníro de servicio utilizará 
un programa de diagnóstico par.1 comprobar estos dcmcntos: 

• tensión dd ánodo. 

• tensión dd citodo, 

..:orrÍcnt;: dc l.t emisión, '! 

• dempo dc exposición. 

A. Advertencia: No es permitida la ejecución de mantenimientos por personas no entrenadas por el 

fabricante del equipo. Una vez que esto ocurra, el equipo puede perder la garantía y cualquier otra 

necesidad de mantenimiento será totalmente costeada por el propietario. , /\. 

'.,-, 

' Mantenimiento remoto 

Pégina 6 de 12 
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Philips Medical Systems realiza el mantenimiento de sus dispositivos a través de diversos métodos. 

La red de mantenimiento remoto de Philips (RSN, Philips Remole Service Network) proporciona un 

medio para recibir asistencia técnica de especialistas que no se encuentran en sus instalaciones. 

Cuando se activa el mantenimiento remoto, el técnico puede utilizar la función de mantenimiento 

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

pueden ver lo que sucede en tiempo real. 

Antes de iniciar una sesión de mantenimiento remoto, se le solicitará que autorice la conexión a su 

sistema, para garantizar la compatibilidad continuada con todos los estándares de confidencialidad 

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

técnico de Philips para obtener más información. 

6) (3. 6) Interferencia en investigaciones o tratamientos especificas; 

Estimuladores implantados y electrónicos 

Notificación preliminar de la FDA para la 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 Devices Caused by Computed 

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

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

funcionamiento en algunos dispositivos médicos electrónicos implantados y externos, como 

marcapasos, desfibriladores, estimuladores neurológicos 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. 

Recomendaciones 

B. Antes de iniciar una exploración de TC, deberá preguntar al paciente si tiene algún 

dispositivo médico electrónico implantado o externo. 

C. Utilice vistas orientativas de TC (exploraciones de proyecciones planares) para determinar 

la presencia de dispositivos médicos electrónicos implantados o externos y, en caso 

afirmativo, su ubicación en relación con el rango de exploración programado. 

D. Al realizar procedimientos de TC en los que el dispositivo médico se encuentre en el rango 

de exploración programado o justo aliado, realice estos ajustes: 

• Determine el tipo de dispositivo. 

o 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. 

7) (3.8) ; Limpieza del Sistema 

- ...... 

\r~.~~)·''_' ________________________________ P_ég_i_na_7-de_1_2 
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Limpieza del sistema 

Utilice un biocida comercial, aprobado por la autoridad competente. paca 
limpiar la n1pcrfide dd sistema, inr.:luidos la mesa, los sopones para la 
cabeza y los. acc<:sorios. T.:tmbi.::n podrá utilizar una solución de lejía y 
agu:.t según l.a.s dircccdco. de la Agenda de protca:ión dd mcdioambícntc 
{Environmcntal Protc~tion Agcncy, EPA): 

• una limpieza estándar requiere 500-(ll) ppm de doro disponible. y 

• la limpieza de grandes c.1ntÍdadoes de fluídos orgánicos requiere 
5.000~6.150 ppm de cloro disponible. 

Cu~mdo limpíe Jos botones y d interior -de la abertura del gantry. 
evite que se vierta liquido e-n el Ínterlo.r. 

La sangre y d medio de contraste suponen un ríc:sgo para la salud. 
Tome las precaudoncs sanítarhu y de seguridad adecu:ru:Lu al diminar 
residuos dr sangre o medio de contraste. 

A 
No ompiH dotorgontos ni dkol-•• org>nicos para lmplar ol sls....,., 
El uso do dotorgontos abras!-, alcohol y qootoo lmplador"' ""8.tni<os 
pu~&de daftar @1 acab.tdo y provocar al desgaste utruetural. 

A 
• la sangro y ol medio de conttast. supoaen ua riesgo para t. salud. 

Al eliminar uagre o un medio d4 contraste rHduaJ tome las 
pro<aiKÍOfMs a<ktcuad .. s. 

8) 3. 10. Radiación emitida; 

.--~ .-

Mapa de dosis de radiaciones dispersas de lEC 

~ ¡ 

1.5 0.5 
.-ers 

o .O .S .f -1.5 

1.5 .Ol8 .102 .1l7 .158 .H2 .102 .D4l 

.005 .090 .276 .317 .275 .085 .005 

o.s .005 ··~·-' , .... "' .005 

o .005 ¡ . --···--'i'--···-· . .005 

.o.s .006 .H3 .713 .'~ J61 .120 .007 

.1 .107 .158 .26 .3h .286 .157 .115 

-1.5 .009 .107 .128 .1<Í2 130 .118 J)95 

-2 .OS6 .060 .06 .OÍ'l 067 .060 .060 

-2.5 .041 .044 .O« .o% 0+4 .04l 

,¡ .029 .029 .Ol1 .IJJl .031 .031 .031 

• 1M unidades <k- Jos valores de dosis dd. mapa anterior son pGy/ mAs, 
<:alcuJadas a partir de fas medicíones direcw de mRl 1000 mAs. 

• Las mediciones se realizan cnn la ,;olimaclón máxima de 128 x 0,625 = 
80 mm y a 140 kV p en el plano horizontal a través del eje del sistema 
(que es de lOS, 1 cm por encima del s.uelo). 
FJ manlqW de CfDI de cuerpo estaba <:alocado en el cemro del plano 
de exploraeión tomogcáfka y se aploró según se ha indícado para 

~ 

producir valores del mapa de dispersión en el peor de los casos posibles. 
1-:Ste maniquí de PM~1A tient" fOrma d1lndrica con un diámetro de 
32 r.:m runa longitud de 15 cm. 

Jt·.<'··,'~·~. 

"~}): ... ··.•···•·.:9~)_:(3~.1~1J::._=:F=:al=la=s~y=E=m=e=r~ge::'n=:c:':ia:_ _______________ '_'J._'\~··:_··-~Jo:::. :::: .... :_.:_._

1

_ .. _ .. _co:e 
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El tubo de rayos X y el generador de alta tensión se refrigeran mediante aceite. Se trata de u 

sistema de circuito cerrado y sellado. 

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

oficina de atención al cliente más cercana de Philips. 

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA 

Parada de emergencia 
Pam detener Ínrn~diar.unente d moví miento dd cscáncrv de la mC'sa dd 
pao;.-lcntc, así .;omo la emisión de rayos X. pulse uno de Jos' rrc:s bomncs rojos 

Stop. Uno de los botones ~tá sJtuado en d pand de co-ntrol de cxplorad6n 
y los otro~ dos, en los p.-m des J<.- co-ntrol del gantry. 

Restablecimiento después de una parada de emergencia 
lleve a ~;abo este procedimiento para restablecer d sistema tras una parada 
de emergencia: 

Busque el hotón que hay.~ pulsado p·.ua detenC'r d sistema. 

l Gire d botón hana que se desbloquee de la posición de parada y vudva 
a su posidón original. 

3 Gire Lt lbV< dd cuadro dC' conuol dd escáner. 

A 
Adv•rt.nda Trat pulsar ttbotón Oetenar,la mtUHbloqawrA ckwant. dOI sogundos. 

la OMSa '"' moveri.librvment• sin que sa puedaa utilizar las t.ndOf'MM de 
subida y bajada. Ase pro se M <ontrolar la. meo pva qu. no M mueva. 

A 
Adv•rc•n~Ja D~rant. todos los rnovimiutos delpntry (automi\tkos ymanaat.s) 

y d" la. m@ia del pac;if!nte. no dl!je de obwrvar aJ paciente para evitar 
roces con el gantry o con partQs M la mesa, asl como para evitar la 
df!&c:onfllxlón ck! cualquif!r aparato df!l inúión intravenosa o rfllanimación. 

Advntenc.t. Awg(INM dt que la mesa s• '"'-MW •• ura.direcdoo ..-fHII'tl'ka 
aJ padeate bajarH ron facilidad y no quedar pr.sionado t:ontra las 
e ubklrtat: dol gancry. 

Liberación de urgencia del paciente 
Si la cabeza Jd paciemc reposa sobre un lado d~ la apertura dd ganlry r d 
tronco y las piernas rcpos.1n sobre d otro lado de la apertura, deberá liber.u 
.ti paciente en b dirección de l.u piernas, 

Si e"Xistc 6 po§íbilidad de qu" la c;ahcza toque d techo de: la apertura 
dd garmy, baje la almu. de la cabeza quitando d soporte pamla c.abeza 
o l.a almohada y gire la ..:abe:u hacia un lado ames de mover b. mes~ 
dd p-aclentC'. 

Para liberar al p-aciente en c.:üo de que H' produZ!.ia un fallo de 
alimentación o en lJna situación de parada de emergencia, 
rcali.:e uno Je los procedimientos siguientes: 

Retirada del paciente 

\ 

Agarre d asa situ<tJ.-1 en el extremo de la rncY dd paciente. 

l En ld.SO de que p\tcda S<K.tn.e al p·c1ácntc de forma segura, 
tire de la ffiC$ól hacia fucm. 

') Ayude al pademc a bajar, 
t·u··;~,~ _, ... > 

----------------------------------------------------
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10) (3.12) Condiciones Ambientales de operación; Compatibilidad Electromagnética 

Inmunidad Electromagnética 

~de inrm.r!"Miad 
Nlv.t de prueba 

doJEC60601 
Nivel • ~rwmw.t 

'l!ftt6~~~~ot 
o_fi~ 

Raciotec~nda. ~;ondudda )\Ir., ) Vrrns Só1o deb«. utillune los cables 

ltm~lnistnl.dos con el •lctema IEC61000...U De150kth3 SO MHz en los puertQ-l de teA.! y 

de ali,.,.ntadón de CA 

~ 150 kHl: a 80 MHz 

Radiofi-Kutoc!arad.'lda lV/m lV/m Comuke la Nota 1 a tcntinuatlón 

- produdmo-ociu 
en b. proximidad dt equipos 

lEC 41000-4-l De 80 M Hz a 2.5 GHz De ao MHza 1.5 GHz 

rnarcado'S con el1i¡liente símbokx 

, 

Not. 1 El pOSIOie ~e ettas dn«rku no se apH~uen en toda$ la1 slculclooes. La pn:opa¡adóo •lettrorna.cMd'* te w 
afectlda por la absorción y el refl~o dt Utt'Ueturu:. objetos y peNooas.. 

Nota 2 El sis~rma CT no se ha sometido a prueba con nnpec:to a la inmunidad dlt radiofrecutJ\CQ radiada 

sobre todo el in~rnlo de frecu.ndu de 80 MHz a 2.5 GHL Se ha probado paso a paso ef1 lu frecuencias sel«cionldas 

de ...0,66 a 48,7¡ 50.26; 76,25; 1Jl,1S: H-1.47: da 4Jl;OS a 431,78> 439,10> 524; SJ<t; 5-46; 54; 661¡ 751; 

806;833,5; 881; de 902 a 928. 1279,2J; 1800; y de 2400 a 2500 MHz. respecdYamente,<on una longitud de ampo 

mínima de J V/m. La ceñal de ~a vtitizada es AM modu!Q al 80 "· con frecuenciii:J de moduladiln de 2Hz 

y 1.000 Hz. 

Nota 3 Sólo -el equipo especificado en e1 manual de instalación del sistema CT puede utiliu.rse en el Interior 

df:' la sala del gantry y b mesa del paciente. 

Pruoebade 

lnmunódad 

Desarga 

ele«r01tátka (ESO) 
lEC 61000--4.2 

Ostbdóo ,..,. . ..,... 
dktrJQ 

r.ipld3/cát..go 

IEC61000.4-< 

Sobretenslóo 

IEC61000.4-S 

Caldas de temión. 

!nterrupdones 

brews y variatlone~ 
de tensión en líneas 

de albnentackm 

lEC 61000·4·11 

Emisiones Electromagnéticas 

NIIIOldo ......... 
de lEC 40601 

Concacto i4 kV 

Aire ±8 kV 

il kV«~ hnéas de 

allmtwmdón 

t 1 kV en lineas de 

totradaluflda 

N~Yol do 

<"OnforMldád 

Conta«o t6 kV 

Alr. ±8 kV 

tZ kV en ~twada de 

~ ~léctrka 

:1:1 kV en ptHrtot de 

"""""' 

loJ welos deben ser de madera. hormfsOn 
o btldosa de cerimica. s¡ los sue)of enin 

reYettldos con maurial sinrildeo, la huttedad 

tmtM. debe ser al menos del 3S%, sin 

e:ondentadón. por datos de refer.ncla de 

pla.nific.clóo (PkO) del sistema 

La c.tlldad de b ""' elécai<a po'nq,ai debe 
cumplir con los dlltos de m.-.ne~a de 
planifkaclón (PRO) del slstt~ma 

Diferencial de ±1 kV OlfeAncíal de ±1 k.V U calidad de la 1"«1 elftctrica principal debe 

Modo «:~mún de tl kV Modo común dt tl kV nmpllr <on lcn •tot de Meronda de 

3 V/m 

pbnifkadón (PRO) del sitteml 

No u. aplica la calidad dt la r«<lllléctrka prr.q,.J debe 

Ct.frphr <on los daltot d'!!i mentnda d• 

planlflaclón (PkO) del sistema 

3 Nm. 50160 Hz 

SI el usuario del sistema 

requiere el funcionamiento continuo durant-e 

las interrupdones de la red eléctrica. se 

recomienda que- la alimentación del ststema 

.se hap desde una fuente de 

aUmencadOn condru. (UPS). 

1.01 ca.mpos ma¡néticot de frecuencia Campo macnético 

de frecuenciA 

eléc::rrka (5{)160 Hz) 

IEC61000·4-8 

eléctrica deben estlr en IOJ niwola ~-~ 

caractetistkos de una ubicaciOn ~~ un 
entorno hocpltalario o c:omerclal tlflk'\~1;: ;¡? :o . 

·__../ 

PHIUPS 

',,¡' -· 
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11} (3. 14) Desecho del producto :_ ~ 
Al final de la vida útil del equipo es necesario consultar la legislación local para verificar norma ~- . 

ser seguidas en el proceso de descarte, para evitar cualesquier riesgos al medio ambiente. Cada 

institución posee un procedimiento de recogimiento, almacenamiento y descarte propio de sus 

residuos sólidos, siguiendo las normas establecidas. 

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

verificar las debidas providencias, como plomo y otros metales pesados, resina epoxi, PVC, plástico 

y aceite aislante. 

12} (3. 16). Especificaciones de Medición 

Exploración en cabeza Exploración en cuerpo 
La d~svíadón máxim<l <on rcspc<:(Q a los valor<1 que apai("l;C'll La dosi. má:Jcima :se sumininrn en la posídón de lru 12 en punto. 
a C'OflÚflU\lt"ÍÓil ti- J<: t 21) %. 

El maniquf dr 32 ¡;:m de diámetro se ooloct en d Cl:'ntro de la ~bc.tntr.t 

CTDt,.. del gantry en la mesa dd ~icrue ron uno de los do:símetro!S en'" 
posición de: dosU máxima. 

35.5 mGy 
Lt tksví.l.:ión mJ.xima ron IHpcett> a lo. valores que aparoettn 
a continuación " de ± 20 %. 

CTO~" 

l-1.7 mGy 31.6mGy l-1.6 mGy 21.3 mGy 

31.5 mGy 
21.3 mGy 10.lmGy 21.2mGy 

CTDt,.. • U,ttnGy 

El CTDI• ao dt~péRda ckl diai'MO'O d4l t!xplotadón .. 

~ 
18.1 mGy 

-
Cl'DI., •17,1 mGy 

El CTDI no~ del dJAm.uo ct. •lq)Jondón. 

Perfiles d~ dosis y sensibilidad Perftles de do1ls y sensibilidad 
Lv> p<"l'til~ d~ .¡,.,¡, ~n cl """'"' J.d maniquí que •e '"JX"'P"'"~" wbrc [.<M r~rfil.,. J~ do•11 ~~~ d ~'>:ntmJd ID~JU<¡uÍ<¡ut: , .. IUp<:fpoJlm oubrc 
lm pedí!~, d~ o.cn•ibilíd•d o.c r'~""n<·"' "'" ¡.,, ~gin~s ~iguÍ<'nmo,. Lu 1m pcrtilc1 de SO:Iuibilidad ~ P"•~nt.m ~1> 6, l"'gin:u oiguknkll. La. 
J .. ,1.u:fnnc• müúna• '"" "''~>e<:!<• ~ b, u<tv~' ,,..,.,J~< "''"de :1: 2n 'Jh d~··iru:;ion .. , má:!:Ímas C<ln r~•pecro a[., cuf>1Q truaJa• ron Je t 20 %. 

Nou L,., P"rfll"' d" .,.,.jbMidadu midi,.ron..., ~ondidon<>• !lplnt .t. N oh L .. • ... rflles .t. f9111ibllldad..., mldle,..., en o:omlic:lone'ltlpj~ll d<t 
rnndon .......... ro P"'"'ntad•u ... ~' ....:ck>n d91nf<ll"t1Yd01 ... ..xplonKkm liml:iOIIIIIIHienro ptUIOII!tadn - la s..,ci6n • infortnl,o:ió• de oplora<.k>n 
ct. coiHu 1 s<>lou c.ambitJ 111 ~ptK<>r d9 (<lf't.;,. La lirni•MIB NoohKiól de ubeu r~ •• cambiO 0!1 Mf"'_. de certe.. U limitad.. rMoludóa 
d" laimag<>n pmwca qu<> lol"iJHI'"""' d" cort<> ¡;,.... apa.-..uan mao d<t lalm.,... """"'"'aquel"".,...._ de (OI""fl •- •pa ... zan mM 
gruaoos .... lo '1"" oon...., ...Udad. l"l"to$ .t. lo .............. Nalidlld. 

lk.ool, ~~o~ ullm.-lon,O.Ill5sllt4 lhlthen &ody,l-0.,2!1 ~dlnollion.OJilS d"lhld<Rft• 

"" "" 1--1- -
111 00 00 

iW '" ...... ....... ........ ........ ........ _. ...... --- ...... -- --· ..... ..... ..... 
00 

1 ro ' '" • 00 j 00 -· _._. ........... ·- .. --+·- -·-- --- .. ·--· 1- ·-- -• • ,, 
"' ' "' ·--.! 

·-·- --- - ---- ¡ j " - ...... ..... _ 
"'""" -- v " ~. .;. _.. • 1\. 

-·~ / " -- -- - - -- ·--
--~. ( ;; 1'---::;; - ¡..._ " --~ -~ "" :/,. -. 

o 
~r, ' " $ " " " 

,, , ' 
,, 

" .. ~ 
~/ 

o 
-7!; ·" ·" ·" .J5 ·" ·• .S 5 15 " " " 55 ~ " OiJIIIIIWIIlll>l 

EII~OI«{IIIIIlt 

- .. 
. ·--"' 
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Exploración en cabeza 
Calidad d<> la lma2en 

f:.! ruiJ.Q n1~div- m un mani.:¡ui de lin~nt<t d.: 200 mm .k diín\\Ctro "' 
Jc0.36% i (1,06 (modo J.: aplorac·Íón Jc 64 :o; 0,625 mm, 110 kV, 
l:~ó tut\s, li.lrso,. EB}. 11 nunl.¡uí ,. <:1 mftt>d<) de n~o.lkíOn 1t' lutn Jc.crit<J 
~mniormcnox en h ««<ión m!:>rc la -calidad d.- b im.-.gcn Jd mani.:¡ul. 

U<>.~>~<•~~ ''''<u'"'' ''"-••-••••-••v,-•• 

.'~loo · .... :-,.~···· 
!leo«! "'\~ OOOOo>•>>>OO'-'OO~HOf"'' 

""'" ······y ...... :~~:.t:.: 
~::: ""\ ····--······-···'"'".. !·· 

m.~ '"~:\-"~ '""''""'"''"''~oo'" -·+"·· :::: ···-·--:~~--······ ... ,.,.,,.,.,,.,,., __ 
tM• ····--:~.:::::::::::::::~·:.;:::E 
U,H .,.),_,<,:-< ............. ; .. 

.. ::r.~ ... ~.d 

L. u ... ~·Í:.tc·l<'m m.hima "de !; 15 %. 

btm oon I.H c~¡x:ro/CI n<Jminalc~ de la se.:d<Ín tom.'>grJlka: 

ú.<il5 mm t O •. H mm 

1,2'5 mm± 0,33 mm 

l.'i mm± O.S mn1 

'5,0mm± 05mm 

10,0 mm± 1,0 mm 

Exploración en cuerpo 
Calidad de la lm32<>n 

PHILIPS 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11821/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

4 .. 8 .. U ... 2 , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografía Computada 

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

Exploración, por Tomografía Computarizada 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: obtención de imágenes del cuerpo entero para fines 

diagnósticos o terapéuticos. 

Modelo/s: MX8000; BRILlANCE CT; BRILlANCE CT 6-slice; BRILlANCE CT 10-

slice; BRILlANCE CT 16-slice; BRILlANCE CT 16-power; BRILlANCE CT 40-slice; 

BRILlANCE CT 64-slice. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Technologles, LTD. 

Lugar/es de elaboración: Advanced Technology Center, Matam Building 34, Haifa 

31004, Israel. 

Se extiende a Philips Arg~:ntina S.A. el Certificado PM-1103-13, en la Ciudad de 
1 z JUL 2011 N 

Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (S) anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
NO ' 8 o 2 

~ 
1 

~.u~_¡c..., 
oTTO A. ORSINGHER 

":iue·INTERVENTOH 
,A..J:<.li<•A.'r. 


