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BUENOs AIREs, 19 JUL 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-11545/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies que
contempla la 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 actaa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1480/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto meédico 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 |dentificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo | de |a presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 50 y 51 a 61 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicién 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 |l de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-49, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

-

-
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ARTICULO 69- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese."
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computada

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-46Q - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia Computarizada

Marca del producto médico: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase il

Indicacidn/es autorizada/s: tomografia multislice del cuerpo entero.

Modelo/s: MX 4000 Dual; MX 6000 Dual.

Perlodo de vida atil: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems CO., Lid.

Lugar/es de elaboracién: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang 110179,
China.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

PHILIPS | sistemas de Tomografia Computada MX4000 y MX6000

Anexo II1.B e
R HR

Importado y distribuido por: P
Philips Argentina S.A. pH g iul ps
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips and Neusoft Medical Systems Co., Ltd.
Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area.
Shenyang 110179, P.R. China

Sistema de Tomografia Computada Modelo:

Ref. S/N XXXXXXXX e

mma 1A Dncuwmnmon mmca Amum.wmmmm
COBERTURA DEZSTOS EQUIPDS PARA REVISAR Y CORKEGER FALLAS EL MAHEG DE
ESTE X0 DE SITUACIONES POR UNA PERSONA NO ENTRENADA PODRIA RESUL'TAR
[ F31 AMENAZA PARA LASALUD EINCLUSO LA NMUERTEDEL OPERADDR

V: 380+/-10% Almacenamiento
’R\ 200/208/220/230/240/380/400
~_, /415/440/460/480 VCA 10 . Patm de
3 A T:10°CassC | e
Pot, <40 KVA/56 kVA Hr10% hasta 85% | e mie

Cond. de venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizade por ANMAT PM-1103-49




INSTRUCCIONES DE USO
pH I 1! ps Sistemas de Tomografia Computada
' i - MX 6000 DUAL Y MX 4000 DUAL

Anexo II1.B

ANEXO IIL.B DISPOSICION 2318-02 — Resumen de Instrucciones de

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A. i‘i ps
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - ’
Argentina

Fabricado por;
Philips and Neusoft Medical Systems Co., Ltd.
Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area.
Shenyang 110179. P.R. China

Sistemas de Tomografia Computada
TC MX 6000 DUAL y MX 4000 DUAL

WG LJ\.DOCMHACIBNES}HCA ACWALmADﬁm;\m‘OmLA
COBERTURA DEESTDS EQUIPDS PARA REVEAR Y CORREGIRFALLAS XL MANDIN DE

ESTETIPO DE SRVACICHES POR UNA PERSGHA W) ERTRENAD A PODRIA RESULTAR
8 I AMENALY PARA LA SALUD EINCLUSC LA MUERTE DY, DPERADOR

V: 380+/-10% Almacenamiento
200/208/220/230/240/380/
3~ 400/41;,;14:0/;;;;){;50 VEA o eCaesC Patm de
37SmmHg a
Pot. <40 kVA/56 KVA Hr 10% hasta 95% 795mmHg

Cond de venia

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. N° 4863.
Producto autorizade por ANMAT PM- 1103-49

1) 3.1.5(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.
- Elequipo no puede ser almacenado fuera del embalaje de transporte.
- Tanto en el transporte como durante el almacenamiento, proteger el equipo contra humedad,
calor y presion fuera de los valores especificados abajo:

Temperatura ambiente de -10°C a +55°C
HMumedad relativa de 15% a 95%

Presion atmosférica de 375mmHg a 795mmHg M

2) 31.6(28)Instruccicnes importantes de seguridad

Los productos de Philips and Neusoft Medical Systems estan disefiados para cumplir las normas de
seguridad mas rigurosas. Sin embargo, todos los equipos meédicos eléctricos requieren un uso y
mantenimiento adecuados, sobre todo en lo referente a la seguridad personal.

Debe leer, tener en cuenta v, si fuera necesario, observar todas las advertencias de PELIGRO, asi
como las indicaciones de seguridad relativas al sistema de TC.

Debe seguir estrictamente todas las instrucciones de seguridad del apartado Seguridady todas las
Advertencias y Precauciones que se muestran en estas /nsfrucciones de uso para poder garantizar la

seguridad de los pacientes y de los operadores,

Pégina 1 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO
pH g L! ps Sistemas de Tomografia Computada
' : ' MX 6000 DUAL Y MX 4000 DUAL
Anexo II1.B

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

También debe tener en cuenta la siguiente informacién que se suministra en la seccién de /nfroduccion
de estas /nstrucciones de uso.

» Uso previsto de los sistemas de TC MX 4000 Dual y MX 6000 Dual

* Contraindicaciones

« Formacién para los operadores de los sistemas de TC MX 4000 Dual y MX 6000 Dual.

Advercencia Lo unidad de royos X puede resuitar peligrosa para of paciente y para el operador
s no 56 respaton las foctores de exposiciSn segura y fos Instrucciones de uso.
Advertencis N itilice ol sistema de TC pore ningund apiitecién haste que no a5té seguro

de que 5@ ha llevedo o coba con éxito el control de colidad de realitacion de
dioghésticos ¥ de que of programd de montenimionty preventive estd actugiizade.
$i sabe {0 sospecha} que aigin companente dol equipo o del sistema funciona de
forma InCOrIeciy o que a5td mal glustado, NO UTILICE ol sisteme Aasta gue te
haya reporada,

Advertancia Lo utilizacion del equipo ¢ del sisterna con componentes quo presenten un fallo deo
funcionomiento o que no estén corectamente instaiados podeiy ponor en peligre

10 seguridud del 9pergdor o def paclente. Esto podrie producir graves lesiones
persongies o, intiuze, 1o muerte.

Enconward informacion acerca ded conuol de ealidad de b obiencién
de imdgenss ¥ ded programa de manwenimiento preventive cn la secddn
Manreninmente de cstas fsrruccinnes de we,

A

Advarcencia No utitce ef sistema do TC haste gue no hayd leido y comprendice toda i
informocion de seguridad, osf como jos procedimiantus de seguridad y de
emergencia que se doxcriben #n este epartodo de SEGURIDAD. 51 se uttinze
of sistemea do YO sin poseer conocimiantos suficientes sebre su uso segure,
podrien producirse graves lesiones personales ¢ incluso ja muerte.

A

Advertentia No utlifce ¢ sistomna de TC hasta que no haya recibido ig formedidn
correspondionte acerca de s Us0 SORUre ¥ edecuado. S no extd segure de poder
utifizor este equipc de farma segure y adecuado, NQ LO UTIICE. 51 no dispone
de 10 formacion pdscuade, ol usw de este equiPse podria producir graves lesiones
personaies o cluso lo muerte. Tombién podria dar iugar o disgnésticos ciinicas
SrrGnecs,

Para obtener informacion acerca de da formacion, consubte Formnecion en g
seecion furroduccidn de estas Tusriccrones de use,

A

Advertencia No intente nundd extroer, modificar, anulor o maver de moda forzade ningan
dispositivo de segurided del equipo. Lo monipulacitn de los dispositivos de
seguridad puede producir graves lesiones personales o incluse 1o muerte,

Advertencia No utilice ¢ sistenta de TC con una naitdod distintg de oquélia para Je QHM

estd destinade. El wio del sistermn de TCLon fies 00 Previstos o con equidos
incompatibles puede broducir graves lostones ¢ incluso la muerte. Tombién
podria dor lugor o dingnésticos clinitos erréneos.

OKOSIAN
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pH g Li ps Sistemas de Tomografia Computada
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Anexo I11.B Bt

3) 3.7.7(2.9) Advertencias y Precauciones,
A Advertencias. Medidas de proteccion
Tome las siguientes medidas de proteccion para protegerse usted y al pacients.
Toda persona que permanezca junlo al pacienfe duranle la exploracion debe llevar ropa de proteccion
(indumentaria de plomg), un dosimetro de exposicidn o placa registradora de radiachvidad, vy debe
permanecer en Ia zona prolegida por ef sistema (a un lado del gantry o detrds de un panel de proleccion
movil).
El médico deberd proleger al paciente de la radiacion innecesaria.
+ Utilice, siempre que sea posible, una proleccidn de plomo para los genitales.
« Utilice el modo pedidirico pare los nifios.

Seguridad de las conexiones eléctricas y a tierra

A Advertencias. No extraiga las cubjertas ni los cables del equipo. En este equipo existen dispositivos de alta
tensidn. La extraccion de las cublerias o de los cables puede producir graves danos personales o incluso fa
muerte. Solp ef personal técnfco cualificado y aulorizadp puede extraer Ias cubiertas o los cables.

A Utitice ef equipo en salas o zonas que cumplan toda [a legisiacion aplicable (o con cardcter de fley) relativa a
la sequridad efécirica de esfa clase de equipos. El equipo deberd coneclarse a una foma de tierra mediante
un conductor independiente. El polo neutro de /a linea no debers considerarse come foma de fierra. Aquelios
equipos que dispongarn de un cable de finea deberan coneclarse a un recepltdotllo de tres clavias
debidamente conectado a tierra. No utilice un adaptador de fres a dos patillas.

Seguridad mecénica
A Advertencias. No extraiga las cubiertas del equipo. La extraccion de fas cubiertas puede producir graves
dafios personales o incluso la Muerte.

A Sdolo el personal técnico cualificado y autorizado puede extraer /as cublertas.

Seguridad contra explosiones

A Aadvertencias. No utiice este equipo en presencia de gases o vapores inflamables cémo, por gjempio,
algunos gases anestésicos. El uso de equipos eléciricos en enfomos inadecuados puede producir incendios
0 explosiones.

A Advertencias. No utilice pulverizadores desinfectantes inflamables o que puedan explotar, ya que el vapor
resuftante podria arder, /o que ocasionaria danos en el equipo y graves darios personales o incluso /a

muerts.

Peligro de implosién
A Advertencia: No someta ef sistera a fuertes impactos, ya que el tubo de rayos catddicos(TRC) puede

romperse sf s6 sacude o se golpea. Esto puede provocar que salgan despedidos frozos de cristal y partes

Formacion de Operadores Vﬁ

Los operadores de los sistemas de TC MX 6000 Dual y MX 4000 Dual deben haber recibido la formacién necesaria

dof revestimiertio de fosforo que pueden provocar darnos graves.

para su uso seguro y eficaz antes de manejar el equipo descrito en estas /nstrucciones de uso. Los usuarios
AN
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también deben asegurarse de que los operadores reciban {a formacion adecuada de acuerdo con la legisiacion y la
normativa con caracter de ley aplicable.
Si necesita informacion adicional sobre |a formacién de uso de este equipo, péngase en contacto con su

representante local de Philips and Neusoft Medical Systems.

4) (3.2);

Uso Previsto

Los sistemas de TC MX 6000 Dual y MX 4000 Dual de Philips estan disefiados para su uso como dispositivos de
diagndstico de pacientes a través de los que se obtienen imagenes de acuerdo con la densidad dei tejido. La
calidad de ias imagenes depende del nivel y de la cantidad de la energia de rayos X que se aplique sobre el tejido.
El sistema de TC permite visualizar tejidos de aita densidad, como, por ejempio, huesos, asi como tejidos blandos.
Las imagenes de TC, cuando son interpretadas por un médico con la formacion correspondiente, proporcionan
datos Utiles para la elaboracién del diagnostico, El sistema esta disefado para utilizarse en la cabezay en la

totalidad del cuerpo.

Contraindicaciones

Los sistemas TC MX 6000 Dual y MX 4000 Dual 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 realizacién de diagnosticos descritas en el apartado Manfenimiento
no se han llevado a cabo de forma correcta.

« El programa de mantenimiento preventivo no esta actualizado.

« Si alguno de los componentes del equipo o del sistema presenta (o parece presentar) falles de funcionamiento.

Seguridad contra radiaciones — Efectos no deseados

A\ 5/ no se tienen en cuenta estas advertencias, pueden producirse dafios corporales graves o

mortales para el operador o para aquellas personas presenies en la zona.

Los rayos X y garmma son peligrosos para ef operador y para 1as personas que se encuentren en [as proximidades,

a menos que se cumplan astrictamente /0s procedimientos de exposicion segura establecidos.

87 un operador inexperto utiliza el dispositivo, Ios haces utiles y dispersos pueden provocar danos corporales graves

e incluso mortales a los pacientes y a 1as personas que Se encuentren en las proximidades def sistema. Deberdn

adoplarse siempre Ias precauciones adecuadas para evitar Ia exposicion al haz util, asi como a una posible fuga de

radiacion en /la carcasa de la fuente ¢ a una radiacidn difusa resultante del paso de la radiacion a través de la

materia.

Las personas autorizadas para utfizar el equipo, asf como para supervisar o colaborar en su funcionamiento,

deberdn conocer con delalle y adoptar los faclores y procedimientos de exposicion segura establecidos

actualmente y que se describen en publicaciones, como el apartado «Diagnostic X-ray systems and thefr major
'i,v."pk?mponem‘s» (Sistemas de diagndstico mediante rayos X y sus principales componentes) del subcapitulo J def

L ﬂ?tdﬁ?f del Codigo de requiaciones federales y la publicacion n.° 102 def Consejo estadounidense para mediciones
! ;,brbtéccr‘o'n contra ia radiacion (NCRF, «National Council on Radiation Frotection»), «Medical X-ray and gamma
\; - ray protection for energies up to 10 MEV equipment design and use» (Proteccion médica contra rayos X y rayos
| “ - garmma para energias de hasta 10 MEV: diseflo y uso de equipos), y lener en cuenta las revisiones o

modificaciones que se realicen en ef futuro.

&t
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Se recomienda encarecidamente que los operarios cumplan las recomendaciones actuales de la Comision
Internacional de Proteccion Radioldgica;, en Japon, la legislacion médica y sus normalivas mejoradas, o en los
Estados Unidos, las elaboradas por el Consejo nacional de profeccién 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 la publicacidn n.° 49 del NCRP «Structural shielding design and evaluation for
Medical of X-rays and gamma rays of energies up to 10 MEVy (D¥iserio y evaluacion de la proteccion estructural
para personal médico contra rayos X y rayos gamma de energias de hasta 10 MEV), asi como las revisionses o
modificaciones que sufran en el futuro.

En Japdn, los usuarios deberian consultar la legisiacion médica y sus normativas ampliadas, la legisiacion relativa a
la prevencidn de los peligros de radiacidn debidos a radioisdtopos y olros, asi como sus normalivas ampliadas, la
legisiacion de segundad y salud indusinal, la legisiacidn relativa a la prevencion de los peligros de radiacion por
disociacion eléctrica y la ordenanza del gobierno local sobre la prevencidn de incendios y los articulos peligrosos.

5) (3.4, 3.9) Instalacién mantenimiento,

INSTALACION

A excepcion de las instalaciones que requieran certificacion por parte del fabricante de acuerdo con el Estandar de
rendimiento federal de EE.UU., tenga en cuenta que un experto cualificado deberd realizar un estudio sobre la
proteccion contra radiaciones de acuerdo con la publicacién n.° 012 del NCRP, seccion 7, segun las revisiones o
modificaciones que sufran en el futuro.

Realice un estudio después de introducir cualquier cambio en el equipo, en la carga de trabajo o en las condiciones
de funcionamientd que pueda aumenlar de manera significaliva la probabilidad de que las personas reciban una

dosis mayor al equivalente maximo permitido,

CONTROL DE CALIDAD DE LA OBTENCION DE IMAGENES

El funcionamiento de la obtencion de imagenss del escaner se comprueba mediante la exploracion de
los maniguies del sistema de cabeza y cuerpo. Para revisar la calidad de la imagen, el sistema debe
estar calibrado correctamente.

En este capitulo se ofrece informacién acerca de los siguientes aspectos:

+ Maniqui de cabeza y cuerpo

» Controles de calidad diarios y mensuales

Nota Estas instrucciones muestran los controles de calidad de funcionamiento que requiere el fabricante. En caso
de que las auloridades nacionales o locales requisran confroles adicionales, pdngase en contacto con su

representante del servicio técrico de Fhilips.

PLANIFICACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD
Comprobaciones diarias
Es necesario realizar comprobaciones diarias para asegurar una calidad de imagen Optima en el escaner. Las
¢ comprobaciones diarias cubren las siguientes areas:
« Sonido: en la capa de agua del maniqui de cabeza. —
« Ruido y distorsiones: en el maniqui de cuerpo.
Comprobaciones mensuales
Realice las comprobaciones mensuales de acuerdo con la programacién recomendada para su instalacion. Estos

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

OSIAN Pagina 5 de 11
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Anexo I11.B

o
= Escala de contraste y distorsiones: capa de multiples pasadores de los maniquies de cabeza. ;:

Comprobaciones avanzadas

Las comprobaciones avanzadas estan destinadas para el uso como aplicaciones avanzadas para médicos y
especiglistas de servicio técnico de

Philips and Neusoft.

» Respuesta a los impulsos: capa fisica de los maniquies de cabeza.

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

Imégenes representativas del control de calidad

Capa de rriiftiples. vaviliss que emplaa sf protacole de calidad Cabers estindar Caps Sl tusrpa gue smples of protoccio de calidad Cusrpo satindar

Coapa frita Leoyve 3¢ § mm de ancholprowcolo de calidad Cabiewn sstivdar)
Capa de agus que seaples ol prototoles de calidad Cabaca sstisdur

Mantenimiento del sistema

El mantenimiento preventivo rutinario para todo el sistema TC se ha de llevar a cabo cada seis meses y lo debe
realizar personal cualificado de Philips and Neusoft.

Como parte del mantenimiento rutinario, el {écnico de servicio utilizara un programa de diagnostico para comprobar
estos elementos:

* Tension del anodo

« Tension del catodo

» Corriente de la emision

» Tiempo de exposicion.

A Advertencia: No es pernitida la efecucion de mantenimientos por personas no entrenadas por el fabricante

del equipo. Una vez gue esto ocurra, el equipo puede perder Ia garantia y cualquier otra necesidad de

M ) marntenimiento sera fotalmente cosfeada por el propiefario.
P

\\‘ Mantenimiento remoto
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) proporeiona un medio

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

& (‘,:3"r
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Cuando se activa el mantenimiento remoto, el técnico puede utilizar la funcion de mantenimiento remoto
para navegar por su sistema mientras habla con usted por teléfong. De esta forma, ambos pueden ver
lo que sucede en tiempo real.

Antes de iniciar una sesién de mantenimiento remoto, se le solicitara que autorice la conexién a su
sistema, para garantizar la compatibilidad continuada con todos los estdndares de confidencialidad del
paciente y de seguridad necesarios. Péngase en contacto con un representante del servicio técnico de

Philips para obtener mas informacién.

6) ¢3.6) Interferencia en investigaciones o tratamientos especificos;

Estimuladores implantados y electrénlcos

Notificacion preliminar de la FDA para ia salud publica: La notificacion sobre el posibie fallo de
funcionamiento de dispositivos médicos electrénicos causado por la exploracién de tomografias
computarizadas (TC) (Possible Maifunction of Electronic Medial Devices Caused by Computed
Tomography Scanning) del 14 de julic 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 neurclégicos y bombas de infusiéon 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, debera preguntar al paciente si tiene algun dispositive
médico electronico implantado o externo,

C. Utilice vistas orientativas de TC (exploraciones de proyecciones planares} para determinar la
presencia de dispositivos médicos electrénicos implantados o externos y, en caso afirmativo, su
ubicacion 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:

s 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 dispositivo solo

mientras se realiza la exploracion.

7) (3.8) ;Limpieza del Sistema M

Limpieza del sistema

Utilice un biocida comercial aprobado por la autoridad competente para limpiar |a superficie del sistema, incluyendo
" la mesa, los soportes para la cabeza y los accesorios. También podra utilizar una solucién de lejia y agua segun las
directrices de la Agencia de proteccion del medioambiente

{Environmental Protection Agency, EPA):

= Una limpieza estandar requiere 500-615 ppm de cloro disponible

= La limpieza de grandes cantidades de fluidos orgénicos requiere

Péagina 7 de 11
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5.000-6.150 ppm de cloro disponible. ;5 o 8 2
Cuando limpie los botones y el interior de la abertura del gantry, evite que se vierta liquido en el inte

La sangre y el medio de contraste suponen un riesgo para la salud. Tome las precauciones sanitarias y de
seguridad adecuadas al eliminar residuos de sangre o medio de contraste.

P re c aucid n: No emplea datergenies ni disolventes orgénicos para limpiar 8l sistema. El uso de delergentes
abrasivos, alcohol y agentes limpiadores orgdnicos puede dafiar el acabado y provocar el desgaste esiructural.

A

Precaucion + La sangre ¥ el medio de contraste suponen un tiesgo pars [ satud.
Al elirninar sangre o un medio deo contraste residual tome fas
pracauciones adecundas,

8) 3.70. Radiacion emitida;

La siguiente imagen muestra los niveles de radiacién en el proceso de exploracidn de un maniqui de polietilenc

{parte de cuerpo} de 320 mm en la sala de exploracion.

INeLETs

5.4 1o a4 gt 3.8 R ]

1 i A A 1 kY 1
By opae g1 w3 5 K zon £.153
g DER B aa o, Bl EETR aIw
Posd mw ® i
g -
FXE % R ¥

Ao E4 I i 118 L3

ai4 4B g4

o
bl

2 3

St +5 123

Condiciones de funcionamiento: 140 kV, 2510 mm, 600 mAs
Escala proporcional: cada entramado 0,5 mm
Unidad de dosis: uGy/600 mAs

9} (3.77) Fallas y Emergencia

Fugas de aceite
El tubo de rayos X y el generador de alta tension se refrigeran mediante aceite. Se trata de un sistema
de circuito cerrado y sellado.

A Pracaucion: Si delecta fugas de aceite, apague el escaner y pongase en coniaclo inmediatamente con la
oficina de atencion al cliente mds cercana de Philips.

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA C-/

Parada de urgencia
Para detener inmediatamente el movimiento del escaner y de la mesa del paciente, asi como la emisién

de rayos X, pulse uno de los tres botones rojos Stop (Detener). Uno de los botones esta situado en &l

" panel de control de exploracién y los otros dos en los paneles de control del gantry.
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A w0
Advertencia Teas puisor of botén Stop (Detener), la mesy se bloquea durante dos segundos. -~ o

Lo maso s¢ maverd libremonte sint gue se puedan atilizar los funciones de subida
y batode. Asegdrese de controlor jo mesa pore que 6o o musyd.

A

Advertencia Asegiirese de que fa meso se mueve en Uuna direccitn gue permita of paciante
bafarse con faciiidad y no quedor presionodo tontra las cubiertas del gantry.

Liberacién de urgencia del paciente

Si la cabeza del paciente reposa sobre un lado de la apertura del gantry y el tronce y las piernas
reposan sobre el otro lado de la apertura, deberd liberar al paciente en la direccidn 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 almchada y gire la cabeza hacia un lado antes de mover
la mesa del paciente.

Para liberar al paciente en caso de que se produzea un fallo de alimentacion o en una sifuacion de
parada de urgendia, realice este procedimiento:

1 Suelte el embrague para sacarlo.

2 Manteniendo pulsado el manillar posterior de la mesa del paciente, tire del gantry.

3 Saque al paciente de la mesa.

4 Restablezca la mesa del paciente.

Nota En caso de que se praduzca un follo de alimentacién o una parada de urgencie,
RO s¢ podrd mover hocla abajo el elevador de la mesa del paclente. Por tanto,
serfo conventente tener 9 mano un taburete 0 una escalera pequedia.

10) (3.72) Condiciones Ambientales de operacién, Compatibilidad Electromagnética

Los sistemas de TC MX 6000 Dual y MX 4000 Dual cumplen con los estandares nacionales e
internacionales aplicables sobre EMC {compatibilidad electromagnética) para este tipo de equipos
cuando se utilizan con los fines a los que estan destinados. La legislacion y las normativas definen los
niveles permitidos de emisiones electromagnéticas del equipo y la inmunidad que se exige frente a las

interferencias electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

- B \\ﬂ i
11) (3. 74) Desecho det producto C/

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

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

aislante.

i
12) (3.76). Especificaciones de Medicidn ) /?\‘/\/\
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Maniquies y métodos de medicion - ‘
5082

» Bl manigui s acrilico siélido.
+ L didgmetro ded maniqu de cabeza mide 16 em v a longirad 160 cm.
» Lididmero ded manigui do cucrpo mide 32 v ¢ la longicud 160 cm,

+ Ladistancia enire §a superficic exterior Bl y Bd es de 1 om.

CTDI e informacién de andlisis de la dosis para MX 4000 Dual

La tabla siguiente muestra los parametros de ejemplo para el control de las dosis en el MX 4000 Dual.
Voluje (Tevsiing 120KV

Lce Thickawss 7 mm
{Groses de
gescanes)

Sean Time 1.3
{Durecion de la
exploracidn

e wn gy
HMA (MAY 160 mA 1 m”“j %Q.MTT?&
Yigww {Visra) 250 mm CTE, ;‘ T, feontro) » %(.T'i'[')tf,_w Ipendsica
La desviacion maxima de los siguientes valores CTDl es + 20%.
Las siguiente tablas muestran el valor de la dosis (CTDI) del maniqui en distintas posiciones (120 kV, 160 mA, 1,5
S, 7 mm) como se muestra en la imagen anterior) bajo condiciones de parametro tipicas (Todas las medidas son
mGy). ‘
CTDIH00 B B2 83 B4 Bs CTDIw
Cabera (FOV250} 31,384 031 W84 854 s 2838
Cuerpn FOVI50) 1294 15.58 7.2 1649 293 45,10

CTDI e informacion de andlisis de la dosis para MX 6000 Dual

La tabla siguiente muestra los parametros de ejemplo para el control de las dosis en el MX 6000 Dual.
Voltage (Tension} 120KV

Shce Thickees 7 o

{Groser de
secciones)
Scan Fime . 10s . ™ i
{Duracien de s
exploracidn}
: MA {(MA) 240 mA
View {Vista) 130 nem

ro s OGS

jz20)e LA =a
e Agddéizg Pagina 40 de 11
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Las siguientes tablas muestran el valor de la dosis (CTDI} del manigui en distintas posiciones (como aparece en la

imagen anterior) bajo condiciones de parametro tipicas (120 kV, 240 mA, 1,0s, 7 mm.

Todas las medidas estan en mGy). ‘g 8 2
TOHO 1] w 8 Bt 8 CfDiw LY

Hesd iCobem} SONIIG 336 WIS BT WS BR B
Uody [Cuerpo} FOVIS0L 2287 WEE 1203 fe% B8 61D

Curvas de dosis y sensibilidad

Sevcicn 18 mm

Seceisn T eua Seccisn | mm
o f \ ); \4 =n; ; T M /\/\
/ v \ fov | SV
H i { [ : ; ’
i i ; i : { \
i | I H : . I
; i i )

,’; i : { 3 f | 1
? E i j : : B ;

j i S—
~ . T e e [
P N I T T R L TR Y B s s i retureratrre P~ v "

>

Apodera(‘if&
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N% 1-47-11545/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién Ns 0 i
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autoriz6 la inscripcion 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

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia Computarizada

Marca del producto médico: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase llI

Indicacion/es autorizada/s: tomografla multislice del cuerpo entero.

Modelo/s: MX 4000 Dual; MX 6000 Dual.

Periodo de vida util: 10 (diez) anos.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips and Neusoft Medical Systems CO., Ltd.

Lugar/es de elaboracién. Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang 110179,

China.
Se extiende a Phlllps Pgrgentlna ftﬁfl Certificado PM-1103-48, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..... T , $lendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision,
DISPOSICION N°

< 5082 o A4S %i’?
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