“2011 - Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos ' DISPOSICION N- L 8 0 2

ANMA.T.
BUENOS AIRES, |2 UL 201

VISTO el Expediente N© 1-47-11821/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ellg;
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 Administraciéon Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistema de Tomografia Computada y nombre técnico
Sistemas de Exploracién, por Tomografia Computarizada, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-1103-13, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N® 1-47-11821/10-7 ;{ | L—\
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NOLQQZ ...........

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computada

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracién, por Tomografia Computarizada

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: obtencién de imagenes del cuerpo entero para fines
diagnodsticos 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.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Technologies, LTD.

Lugar/es de elaboracidén: Advanced Technology Center, Matam Building 34, Haifa
31004, Israel.

i
i
Expediente N© 1-47-11821/10-7 U (gt
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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........ hagz .........

h-‘rjfo A. RSINGHER

UB INTER ENTOR
R



PHILIPS

PROYECTO DE ROTULO

Sistemas de Tomografia Computada PHILI

Anexo IT1.B

Importado vy distribuido por:

Fabricado por:

Phiiips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Philips Medicai Systems Technoiogies, LTD.
Advanced Technoiogy Center. Matam Buiiding 34
Haifa israei 31004

Sistema de Tomografia Computada Modelo:

AN T o~

Cond. de venia:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-13

PHILIPS

S/N XXXXXXXX al

2 AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUS0 LA MURBRTE BEL OPERADOR

Ailmacenamiento

V: 480+/-10%
Frec 50/60 Hz Patm de
T:-10°C a +55°C
Pot. <40 KVA/S6 kVA
° d Hr 10% hasta 95% | 37>mmHga
795mmHg

o JAYSFR SCHANEN-
ifﬂg-;-!.i “oyoR 1e 100




' %\,\f“ c‘( ﬂﬁbi leer, entender y conocer con detalle los Procedimientos de emergencia descritos en este

INSTRUCCIONES DE USO

pH ‘ LI ps Sistemas de Tomografia Computada

Anexo I11.B

ANEXO H1.B DISPOSICION 2318-02 — Resumen de Instrucciones de Uso (

Importado y distribuido por: ,
Philips Argentina $.A. pH ‘ ll ps
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

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

Sistema de Tomografia Computada Modelo:

N AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUSO LA NOERTE DEL OPKRADGR

Almacenamiento

* V: 480+/-10%
3 ~o Frec 50/60 Hz T: -10°C 8 455°C Patm de
Pot. <40 kVA/56 kVA :
° al Hr 10% hasta 95% | > ommHEa

795mmHg

Cond. de venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-13

1) 3.7.5(2.7); Transporte Y Almacenamiento
- Siempre transportar los embalajes en las posiciones indicadas.
- Nunca apile una cantidad de embalajes superior a la indicada en los mismos.
- El equipo no puede ser almacenado fuera del embalaje de transporte.
Tanto en el transporte comc durante el almacenamiento, proteger el equipo contra
humedad, calor y presion fuera de los valores especificados abajo:
Temperatura ambiente de -10°C a +55°C
Humedad relativa de 15% a 95% '
Presion atmosférica de 375mmHg a 795mmHg

2) 3 1.6 (28)Instrucciones importantes de seguridad

Los productos de Philips Medical Systems estan disefados para cumplir las normas de seguridad
mas rigurosas. Sin embargo, todos los equipos medicos eléctricos requieren un uso ¥y
mantenimiento adecuados, sobre todo en lo referente a la seguridad personal. Debe leer, tener en
cuenta y, si fuera necesafio, observar todas las advertencias de PELIGRO, asi 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 usc para poder garantizar
al

I%iegundad de los pacientes y los operadores. )

fapaﬁﬁ?io de Seguridad antes de utilizar el equipo para explorar a un paciente. o
r e

- skl
Fonde
.“..‘:”_)(3 A(gcn
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También debe tener en cuenta la siguiente informacion que se suministra en el apartado é

Introduccion de estas Instrucciones de uso:

A
Advertencla No utilice of sistema CT para ninguna aplicacion hasta que no
esté seguro de que se ha llevado a cabo correctamente ¢f control de calidad
de realizacion de dingnosticos y de que of programa de mantenimisnto
preventivo estd actualizado. 3i sabe {0 cree) que algin componente del
equipo o del sistema funciona de forma lncorrecta o que estid mal ajustado,
MO UTILICE el sistema hasta que se haya reparado.

A

Advertencia  Lautilizacion del equipo o del sistema con componentes que presenten
un fallo de fundionamiento 6 que no estén correctamente instalados
podria poner en paligro ka seguridad del operador o del paciente.

Esto podria producir graves daitos personales o, induso, fa muserte.

Encontrard informacién acerca del control de calidad de 1a realizacion
de diagnosticos v del programa de mancenimienco preventivo en la
seccidn Mantenimiento de estas Instrucciones de uso.

A

Advertencia  No utilice e sistema CT hasta que no haya leido y asimifado coda
fa informacion de seguridad, asi como fos procedimientos de seguridad y de
emergencia que se describen en este apartado SEGURIDAD. §i se utiliza o
sistema Brilliance CT sin posewr ios conocimientos suficientes sobre su uso

seguro, podrian producirse graves daflos personales o incluso la muerte,

A

Advertencia  No utilice ol sistema-hasta que no hays recibido la formacién
corresponcliente acerca de su uso seguro y eficar. §i no esti seguro de
pader wtilizar este equipo de forma segura ¥ eficaz, NO LO UTILICE.
S$i ro dispone de la formacién adecuada, el uso de este equipe podria
producir graves daiios personates o incluso la muerte. También podria
dar lugar a diagnésticos clinicos errénsos,

Iy

Advertencia La unidad de rayos X puede resultar peligrosa para el paciente
y para el operador si no se respetan los factores de exposicion
segura, las instrucciones de uso y ia planificacién de mantenimiento.

7'y

Advortencla No intente nunca sxeraer, modificar, anular ni mover de modo forzado
ningum dispositivo de sepuridad del equipo. La manipulacién de los
dispositives de seguridad puede producir graves daitos personales
o incluso la puerte. )

Ad\#qrte ncia  No utilice el sistema CT con una finalidad distinta de aquelia
';— 5 1a que esta destinado. El uso del sistema CT con fines no previstog -
o con equipos incompatibles puede producir dafios graves o mltsb\ —/ '
1a muerte. También podria dar kagar a diagndsticos clinicos errdneos.

Pégina 2 de 12
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A\ Advertencias. Medidas de proteccién

Tome las siguientes medidas de profeccion para protegerse usted y al paciente.
Toda persona que permanezca junto al paciente durante la exploracion debe llevar ropa de proteccion
(indumentaria de plomo), un dosimetro de eXposicion o placa regisiradora de radiactividad, y debe
permanecer én la zona protegida por el sistemna (a un lado del gantry o delrds de un panel de proteccion
movif}.
El médico deberd proteger al paciente de la radiacion innecesaria.

« Ulifice, siernpre que ses posible, una proteccion de plomo para los genitales.

« Utilice el modo pedidiiico para los nifios.

3) 3.1.7(29) Advertencias y Precauciones, ;’/

Seguridad de las conexicnes eléctricas y a tierra

A Advertencias. No extraiga las cubiertas i los cables del equipo. En este equipo existen dispositivos de
affa tensicn. La extraccion de las cubiertas o de los cables puede producir graves dafios personales o
incluso la muerte. Solo el personal técnico cualificado y auforizado puede extraer las cubiertas o Jos
cables.

A Ulilice el equipo en salas o zonas que cumplan toda la legislacion aplicable (o con cardcter de ley)
relativa a la seguridad eléclrica de esta clase de equipos. £l equipo deberd conectarse a una lfoma de
fierra medianite un conductor independiente. El polo neutro de la linea no deberd considerarse como
foma de tierra. AqQuelfos equipos que dispongan de un cable de linea deberdn conectarse a un
receptdculo de tres clavijas debidamente conectado a tierra. No utilice un adaptador de tres a dos
palillas.

Seguridad mecanica
A Advertencias. No extraiga las cubiertas del equipo. La extraccion de las cubiertas puede producir
graves darios personales o incluso la muerte.

A Ssoer 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 como, por ejemplo,
algunos gases aneslésicos. £l uso de equipos eléctricos en enlornos inadecuados puede producir
incendios o explosiones.

A Adverlencias. No utilice pulverizadores desinfectantes inflamables o que puedan explotar, ya que ef
vapor resuftante podria ardet, fo Que ocasionaria dafios en el equipo y graves dafios personales o

ineluso la muerte.

Peligro de implosién
A\ Advertencia: No someta el sistema a fuertes impactos, ya que el fubo de rayos catddicos(TRC) puede
R rs)\'/\ . romperse Si se sacude o se golpea. Eslo puede provocar que salgan despedidos trozos de cristal y

1y~

A

! et gt vmf: partes del revestimiento de fosforo que pueden provocar dafos graves.
L gnTR R 00
8, o o

= - oAl
' . Lo

AT , G vt .
e s Formacion de Operadores

13 Vel
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Los operadores del sisfema CT de Phifips deben haber recibido la formacion adecuadsa sobre su uso seguro y g
efficaz anles de comenzar a utilizar el equipo descrifo en estas Instrucciones de uso. Los usuarios lambién
deben asegurarse de que los operadores reciban la formacion adecuada de acuerdo con la normativa local
vigerte.

Si necesita informacion adicional sobre la formacion en el usc de esle equipo, pdngase en confaclo con su
representante local de Philips Medical Systems.

4) (3.2)

Uso Previsto

Los sistemas de Tomografias Computada Philips estan disefiados para su uso como dispositivo de
diagnéstico por imagenes. Las imagenes de obtenidas de estos Sistemas Tomografia, una vez
interpretadas por un médico con la formacién correspondiente, proporcionan datos utiles para la
elaboracion de diagndsticos.

Estos sistemas estan disefiados para utilizarse en la cabeza y en |a 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 realizacion de diagnosticos por imagen descritas
en el apartado Mantenimiento no se han llevado a cabo con éxito.

+ El programa de mantenimiento preventivo no esta actualizado.

« Alguno de los compenentes del equipo o del sistema presenta {o parece presentar) fallos de

funcionamiento.

Seguridad contra radiaciones — Efectos no deseados
A Si no se tienen en cuenta estas adverfencias, pueden producirse dafos corporales graves o

mortales para e/ operador o para aquellas personas presentes en la zona.

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

proximidades, a menos que se cumplan esltriciamente los procedimientos de exposicion segura establecidos.

Si un operador inexperto utifiza el dispositivo, los haces dtiles y dispersos pueden provocar dafios corporales

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

Deberdn adoplarse siempre las precauciones agecuadas para evilar la exposicion af haz dtil, asi como a una

posible fuga de radiacion en la carcasa de la fuente o a una radiacion difusa resuftante del paso de la radiacion

a lraveés de la malteria.

Las personas aulorizadas para utilizar el equijpo, asi como para supervisar o colaborar en su funcionamiento,

debersn conocer con detalle y adoptar los factores y procedimientos de exposicion segura establecidos

actualmente y que se describen en publicaciones, como el apartado «Diagnostic X-ray systems and their major
N)\_/\, components» (Sistemas de diagndstico mediante rayos X y sus principales componentes) del subcapitulo J del
! titulo 21 del Codigo de regulaciones federales y la publicacion n.° 102 del Consefo estadounidense para

.4 3"~l'r'r:lég?}'c;iones y proteccion contra la radiacion (NCRP, «National Council on Radiation Protection»), «Medical

" e S
L S S . . . oy . g
W Mo ray_:&;q gamma ray protection for energies up fo 10 MEV equipment design and use» (Pfg{eq’,‘_f?_ﬂ/p&ﬁlﬁ s

AN N feR-TeIN g1 23
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conira rayos X y rayos gamma para energias de hasta 10 MEV: dissfio y uso de equipos), y tener en cuenta las
revisiones o modificaciones que se realicen en el futuro.

Se recormienda encarecidamente que los operarios cumplan las recomendaciones actuales de la Comision
Intemacional de Proteccion Radiologica; en Japon, la legisiacion médica y sus normalivas mejoradas, o en jos
Estados Unidos, las elaboradas por el Consejo nacional de proleccion radioldgica.

Las personas encargadas de planificar la instalacion de equipos de rayos X y rayos gamma deberdn conocer
con detalle y aplicar el contenido de /a publicacion n.° 49 del NCRP «Slructural shielding design and evaluation
for Medical of X-rays and gamma rays of energies up fo 10 MEV» (Disefio y evaluacion de la proleccion
eslructural para personal médico contra rayos X y rayos gamma de energias de hasta 10 MEV), asi como /as
revisiones o modificaciones que sufran en el futuro.

En Japon, los usuarios deberian consullar Iz legislacion médica y sus normativas ampliadas, la legisiacion
relativa a fa prevencion de los peligros de radiacion debidos a radioisctopos y olros, asi como sus normalivas
ampliadas, la legisiacion de seguridad y salud industrial, Iz legisiacion relativa a /2 prevencion de los peligros
de radiacion por disociacion eléctrica y la ordenanza def gobierno local sobre la prevencion de incendios y los

articulos peligrosos.

5) (34 3.9) Instalacién mantenimiento,

INSTALACION

La instalacion del Equipo de Tomografia en la sala de examenes debe seguir un proyecte adecuado
para utilizacién en radiologia. Deberan, por lo tanto, ser observadas las normas |EC 60601-1 y las
Resoluciones locales especificas.

La instalacion del equipo solaments podrd ser llevada a cabo por personal técnico autonzado por el fabricants.
Los detalles de instalacidn esldn descritos en procedimiantos especificados en el manual téenico.

CONTROL DE CALIDAD DE LA OBTENCION DE IMAGENES

El funcionamiento de la obtencién de imagenes del escaner se comprueba mediante la exploracion
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 informacidn acerca de los siguientes aspectos:

» Maniqui de cabeza y cuerpo

» Controles de calidad diarios y mensuales

Nota Estas instrucciones muestran los coﬁbrobs de calidad de funcionamiento que reguiere ef fabricante. En
caso de que las auloridades nacionales o locales reguieran controles adicionales, pongase en conlacto con su

representante del servicio técnico de Philips.

PLANIFICACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD )
Comprobaciones diarias
Es necesario realizar comprobaciones diarias para asegurar una calidad de imagen optima en el
\_)\J\ i b escaner. Las comprobaciones diarias cubren las siguientes areas;
“51 'Qomprobacién IQ rapida: comprobacion de los principales parametros de calidad de imagen (Iéﬂ
. Elé,dia imagen de TC.
"+ Ruido y distorsiones: en el maniqui de cuerpo. .
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Comprobaciones mensuales
Realice las comprobaciones mensuales de acuerdo con la programacion recomendada para su /m
instalacion. Estos procedimientos deben llevarse a cabo al menos una vez al mes.

« Escala de contraste y distorsiones: capa de miiltiples varillas de los maniquies de cabeza.
Comprobaciones avanzadas

Las comprobaciones avanzadas constituyen aplicaciones avanzadas para uso de los médicos y de
los especialistas del servicio téenico de Philips.

* Respuesta a los impulsos: capa fisica de los maniguies de cabeza.

= Espesor de corte: capa fisica para todos los espesores de corte del maniqui de cabeza

Imagenes representativas del control de calidad

Capa de miltiples varillas que eniplea  Capa de 1gua que einplea ol protocolo
ol protocola de calidad de cabeza de calidxd de cabeza estindar
estindar

Mantenimiento preventivo

El mantenimiento preventivo rutinario para todo € sistema de TC se ha de
Hevar a cabo cada sels meses v [o debe realizar personal cualificado de Philips.
Comao parte del mantenimiento rutinario, o tenico de servicio utilizard
un programa de diagnésticn para comprobar cstos elementos:
¢ pensidn del danodo,

+ rensidn del citoda,

. L"O[fit['ltﬂ d(’ Ll Cl'ﬂiiyl‘jﬂ‘ ¥

¢ dempo de exposiclén.

A Advertencia: No es permitida la efecucion de mantenimientos por personas no entrenadas por ef

falbiricante del equipo. Una vez que esto ocurra, f equipo puede perder la garantia y cualquier ofra
necesidad de mantenimienlo serg tofalmente costeada por el propietario.

o

S Mantefilmiento 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 Remote Service Network) proporciona un
medio para recibir asistencia técnica de especialistas que no se encuentran en sus instalaciones.
Cuando se activa el mantenimiento remoto, el técnico puede utilizar la funcién de mantenimiento
remoto para navegar por su sistema mientras habla con usted por teléfono. De esta forma, ambos
pueden ver lo que sucede en tiempo real.

Antes de iniciar una sesion de mantenimiento remoto, se le solicitara que autorice la conexion a su
sistema, para garantizar la compatibilidad continuada con todos los estandares de confidencialidad
del paciente y de seguridad necesarios. POngase en contacto con un representante del servicio

técnico de Philips para obtener mas informacion.

8) (3.6} Interferencia en investigaciones o tratamientos especificos;

Estimuladores impiantados y electrénicos

Notificacion preliminar de la FDA para la salud publica: La notificacion sobre el posible fallo de
funcionamiento de dispositivos médicos electronicos causado por la exploracion de tomografias
computarizadas (TC) (Possible Malfunction of Electronic Medial Devices Caused by Computed
Tomography Scanning) del 14 de julio de 2008 advierte de que, con cualquier escaner 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 electronicos implantados y externos, como
marcapasos, desfibriladores, estimuladores neuroldgicos y bombas de infusion de farmacos. Philips
recomienda que los usuarios comprueben las recomendaciones/precauciones de los fabricantes de
los dispositivos relacionadas con el uso en un escaner de TC.

Recomendaciones

B. Antes de iniciar una exploracion de TC, deberd preguntar al paciente si tiene algin
dispositivo médico electronico implantado o externo.

C. Utilice vistas orientativas de TC (exploraciones de proyecciones planares) para determinar
la presencia de dispositivos medicos electrénicos implantados o externos y, en caso
afirmativo, su ubicacién en relacion con el rango de exploracion programado.

D. Al realizar procedimientos de TC en los que el dispositivo médico se encuentre en el rango
de exploracién programado o justo al lado, realice estos ajustes:

o Determine el tipo de dispositivo.
e Siresulta practico, intente sacar los dispositivos externos del rango de exploracion.
e Pida al paciente que tenga un estimulador neuroldgico que apague el dispasitivo sdlo

mientras se realiza la exploracion.

7) (3.8) ,Limpieza del Sistema
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Limpieza del sistema

Udlice un biocida comercial, aprobade por la auteridad competenre, para l Z
limpiar la superficie del sistema, inclnidos fa nyesa, los soporees para la
cabeza ¥ los accesorins. Tambida podei utilizar una solucién de lejia y
agua scghin bas direcuices de la Agencia de proteccién del medioambiente
{Environmental Protection Agency, EPA):
* una limpicza estindar requicre 500-615 ppm de cloro disponible, y
* la limpicza de grandes cantidades de fluidos orginicos requicre
5.000-6. 130 ppm de clore disponible,

Cuande limpic Jos botones y ol interior de la abereura def ganeey,
evite que sc vicerta liguido en el Interior.

La sangre v ¢l medio de contraste supenen un riesgo paza la salud.
Torue las precauciones sanisarias y de seguridad adecuadas al eliminar
residuos de sangic o medio de contraste.

A
Precaucién  Noemplee detergentes ni disolventes organicos para kmplar ol sistema.
El uso do detergaentes abraslves, alcohol y agentes Hmpiadoras orginicos

pueda dafar el acabado y provocar al desgaste estructural.

a

Precaucién ¢ Lasangre y ol medio de contraste suponen un riesgo para fa salud.
Al slieninar sangre o un medio de contraste residual tornge las
pracaucionas adecuadas.

8) 3 70 Radiacién emitida;
Mapa de dosis de radiaciones dispersas de |IEC

mirters
15 1 05 0 05 4 S5

1 1. 1 L.
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05 i 00% 558 y£X] 14 .
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g

A4 07 a5 269 | 3d2 ) (s 157 s
A5 | 089 107 128 [a42 | [130 118 095
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+  Las unidades de Jos valores de dosis del mapa anterior son pGy/mas,
calculadas a partir de las mediciones directas de mB/ 100D mAs.

* Las mediciones se realizan con l colimacidn nistxima de 128 x (1625 =
80 mm y a 140 kVp en el plano horizontal a través del cje del sistema
{que es de 108,1 cm por encima del suelo),

* El maniqui de CTDI de cuerpo estaba colocado en ol cenero del plane
de exploraeidn tomogrifica ¥ se explond segiin se ha indicado para
producir valores del mapa de dispersién en el peor de los cases posibles.
Este maniquf de PMMA dene forma cilindrica con un didmeuro
32 em v wn longirud de 15 cm.

9) (3.77) Fallas y Emergencia \ -/
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Fugas de aceite
El tubo de rayos X y el generador de alta tensidon se refrigeran mediante aceite. Se trata de u

sistema de circuito cerrado y sellado.

A Pracaucion: Si delecla fugas de aceife, apague el escdner y pongase en contacfo inmedialamente con la

oficina de atencion al cliente méds cercana de Philips.

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA
Parada de emergencia

Para derener inmedtaramente ¢f movimiento ded escaner v de la mesa ded
pacicnte, asi como la coision de rayos X, pulse une dc los tres botones tojos
Stop. Uno de los botones estd situado en ¢l panel de control de exploracién
¥ los otros dos, on los pances de control del ganury.

Restablecimiento después de una parada de emergencia

Lleve a cabo este procedimicnto para restablecer cf sistema tras una parada
de emergencia:

t  Busquccl bown que haya pulsade purs detener el sistema.

2 Giee el botén hasta que se desbloquec de la posicién de parada y vuclva
a su posicién original,

3 Gire ha lave del cuadro de control del escdnes,

A
Advertencia  Tras pubsar ol bocon Datensr, la mesa 5@ bloquears duranta dos sogundos.
La mesa se moverd Bbrensente sin quo se puedan adlizar las funclones de
sublda y bajada. Asegurese de coritrolar la mesa para que 50 se musva,

A
Advsrtencia  Durante todos los movimientos del gantry {atitomticos y manuales)
y de 1a mesa del paciente, no deje de observar al paciente para avitar
roces con ¢l gantry o con partes dv ls mess, asi como para evitar la
desconexion de cualquier aparato de infusion intravenosa o reanimacion.

a

Advartencia  AsegOrese de que b mesa se move on una direccion que permita
al padiente bajarse con facilidad y no quedar presionado contra las
cubiertas del gantry

Liberacidon de urgencia del paciente
51 ba cabeua ded paciente reposa sobre un lado de la apertera ded gantry y el

tronco v las plemnas reposan sobre of otea lade de la apertura, debera liborar
al paciente en la dircecién de las piernas.

S$i existe la posibilidad de que la cabeza woque ol wecho de la apertun
del gantry, baje La aloura de la cabeza quitande f soporte para la cabeza
o la aimohada ¥ gire la cabeza hacia un lado antes de mover la mesa
del pacientr.

Tara liberar ol pacionte en caso de que se produzea un fallo de
alimentacidn o en tuna situacién de parada de emergencia.
realice uno de los procedimicntos sigulentcs: S

Retirada del paciente

t  Agarre ol asa situada en ¢l extremo de la mesa del paciente. 7

LT g

2 En caso de que pueda sacarse al pactente de forma scgusa. \
tire de la mesa hacia fuera. PR

3 Ayudc al pacicare a bajar,
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10) (3.72) Condiciones Ambientales de operacién, Compatibilidad Electromagnética
Inmunidad Electromagnética

Nivel.de prusba
e Inmsuy " do{EC 60801
Radiofecuencis vonducida 3 Virews 3 Vrms
EC 61000-4-8 De 150 kHz 3 80 MMz enios puertas de seful y inistrados con o sk
de alimentacidn de CA.
D 154 kidz 2 80 MHz
Radicfrequercia rackada 3 Vim 3Vim Consulce i Nota 2 a continuacién
1EC. 61000-4.3 DedOMHza25GHz Do 80 MHza 25 GHz Pueden producirse interferenciis
en B proximidad de squipos
marcudos con ¢l dguiente simboko:
‘ A

Nota 1 Ex posible que extas direcuices no se apliquen en todas fas situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectacha por la absorcidn y ef refiejo de astructuras, objetos y personas.

Nota 2 El siseerna CT no s¢ ha sometido a prusba con respecto a la inmunidad de radiofrecuenciy radiada
sobre todo el intervalo de frecuencias de B0 Pz 2 2.5 GHz. Se ha probade paso a paso en las frecuencias seleccionadas
de 40,66 a 48.7; 50.26; 76,15, 133,15, 144.47: da 433,05 2 43476, 429,30; 524; 534; 546; 540; 661; 751;

806; §33.5; 681; de 902 a 928, 1279,23; 1800, y de 2400 2 2500 MHz, respect &, <on uma longitud de campo
minima de 3 V/m. La tefial de prueba utifizada es AM modulada gl 80 %, con frecuencias de moddacion de 2 Hz
y 1.000 Hz,

Mota 3 S&ic of equipo especificade en e manual de instatacién del dvema CT puede utifizarse en ol incerior
de la sala def gantry y Ja mesa del paciente.

Emisiones Electromagnéticas

Prueba de T Nivel dezpmdn".'-'. " Nivel de !

nnunidad . deIEC 0601 .. conformided o S
Dascarga Lontacto 16 kY Contacto 16 KV Los suslos deben ser de madera, hormigén
elecrostitica (ESD)  Alre 18 kY Alre 48 k¥ o baldota de cerdmica. S os suelos excin
1EC 6100042 revestidos con material sintético, ja kumedad

relativa debe ser al menos ded 35 %, sin
condensacion, por dutos de referencia de

planificacion (PRD} del sistema
Oachacion 32 kY en lineas de 42 KY en entrada de La calidad de ia red eféctrica principal debe :
HHstTantinea alimsetacién red eléctrica cumplir <on los datos de referencia de
eléctrica £1 kY en lineas de 11 kV en puertos de phinificacion (PRD} del sistera
ripida/rifags entradaisalida sefiales
IEC 6100044
Subrecension Diferencial de +1 kv Diferencial de $1 kY L3 calidad de b redd sléctrica principal debe
1EC $1000.4.5 Modo comin de 32KV Modo comin de £2 kV  cumpiir con los datoy de referencia de
planificacion (PRD) del sistema
Caidas de tenmitn, No se aplica La calichd de fa red déctrica principal debe
inteerupclonss cumplir coh Jos datos de referencia de
breves y variaciones plantficackén {PRD) del siscama
de tension en lineas
de alimentacion Si ol vauario del sistema
BC 81000411 requiere ¢f funcionamiento continuo dyrance

las interrupciones de Ix red eléetrica, e
recomienda que [a alimentacidn del sistema

s¢ haga desde una fuente de
alimentacidn contnua (LIPS},
Campo magnetico 3Vim 3 Alm, 50/60 Hx Los campos magnéticos de frecuencia
de frecuencia eléctrica deben estr en jos niveles
elécerica (50760 Hz) caracteristicos de una ubicacion tipich en un
IEC 61000.4.8 entorno hoepitalario o comerchal d Prilgs o, vafes
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11) (3. 74) Desecho del producto

Al final de la vida til del equipo es necesario consultar la legislacion local para verificar normas
ser seguidas en el proceso de descarte, para evitar cualesquier riesgos al medio ambiente. Cada
institucidén posee un procedimiento de recogimiento, almacenamiento y descarte propio de sus
residuos sdlidos, siguiendo las normas establecidas.

Este equipo es compuesto por materiales que pueden causar dafos ambientales, caso no sean
verificar las debidas providencias, como plomo y otros metales pesados, resina epoxi, PVC, plastico

y aceite aislante.

12) (3. 76). Especificaciones de Medicion
Exploracion en cabeza Exploracién en cuerpo

La desviacion mixima con respecto a los vabores que apasceen La dosis mdxita sc suministra ¢n Ja posicion de kas 12 en punto,

T 2 % . .
a continuacién s de ¢ 20 %. El maniquf de 32 cm de didmerra se coloca on «f contro de la aberauna

ST, del gantry n b mesa del paciente con uno de los dosimensos en su
posician de dosis mdxima.

La desviacién mdxima con respecto a bos valores que aparecen
a conrinuacion es de £ 20 %.

CTOL,

4.7 mGy 31.6 mGy 34.6 mGy

21.3 msy 10.3mGy

CTO,, = 33,8 19Gy

El CTDA,,, no depends del diamatro de oxploracion,

Gy =171 mGy

El CTDI no depande del ditmetrs de exploradon.

Perflles de dosls y sensibilldad Perflies de dosls y sensibilldad

Los perliles de deais en of contro del manigui que se superponen sobre
{as perfites de sensibilidad sc presentan en las pagleas siguientes, Las
desviachones maximas cor rapecte a s curvas ceazadas son de 20 .

Lum perfites de doziy en ol centm ded maniqud que se sperponen subre
los pertiler de sensibilidad sc presentan en las piginas siguicates. Las
desviackenes mdximas con respecto a las carvas ceazadas son do & 20 %,

Mota Lot purfiles de sensibilidad se midieron en condiciones tipicas da
funcionamiento presentadas en k seceion de infotmacion de sxploracion
de cabexa y 3610 59 catnbid ol aspasor i corte. La Frnivada resolucion
da laimagen provora que los espersres de corte inos aparezcan mas
grulsos de bo que son en realidad.

Mota Lot porfiles da sensibfiidad so midieron en condiciones tipicas de
fmcionamionto presentadas an 12 seccioh de Miformacion de exploracion
do cabeza y 10d0 a# cambid ol aspevor de torte. La lmitada resolucion
de [2 imagen prownca que los espetares da corta Knos Rparezcan miss
graesod da lo qua son en realidad .

Heaml, 2 2 0525 colllnittbon. D525 s ihod ichness Body, T x0.625 cxllin sion, 0625 s koe thickness
100 100
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k.
Exploracién en cabeza Exploracion en cuerpo i
Calidad de la imagen Calidad de ia imagen

Lt ruido medie on un maniqui de siswaw de 200 nm de didgawero ¢y

d¢ 0,36 %) £ 0,06 (modo de cxploracivn de 64 x 0,625 mm, 120 kY,

250 mAs, Aluo = EBy. Ebmaniqul ¥ ol méodo de medicién s kan deserico
anceriormenes en 11 seccién sobre la calidad de b imagen del maniqui.

e ﬂ#’

[FEaEs

La desviacién maxima exde & 15 %,

Estos son Jos esperores nominales de la seccidn camogrifica:

* 0635 mm 20,33 mm
* L2 mm 26,33 mm
¢« 25mm10%mm

* 5,0 mem 1 0,5 mam

* 100 mm+ (L3 mm

El ruide medio cn an maniqui de sisema de 300 mm dw did .
del 1,06 % ¢ 0,15 (modo de exploracion d¢ 64 x 0,625 m HkY,
250 whs, filire = B, B muniqui y el método de medicisn se hant Bescrion
anterdorments e b sccclin sobre Ja calidad de laimagen ded manigal.

La desviacibn maxiom es de g 15 %,

N
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-11821/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolo ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©

ﬁ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd
Ia inscripcidén en 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 Tomografia Computada
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracién, por Tomografia Computarizada
Marca del producto medico: Philips
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: obtencidén de imdagenes del cuerpo entero para fines
diagnosticos 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.
Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Technologies, LTD.
Lugar/es de elaboracién: Advanced Technology Center, Matam Building 34, Haifa
31004, Israel.
Se extiende a Philips Ar??ntma S1A el Certificado PM-1103-13, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No £ 8 @ 2 I _

o ll\,J n ﬁ )

Dr. OTTO A. ORSINGHER

NTOR
UB-]NTERVE
s ANM, AT



