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intervención que le compete.

normativa aplicable.

Que la Dirección

I
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-004969-15-5 del Re9i.stro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
I

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-3, denominado: Sistemas de Rayos X para TO~Ografía

Computada, marca PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de produJtores y

Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

Nacional de Productos Médicos ha tomado la

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-3, denominado: Sistemas de Rayos X para TO~Ografia

Computada, marca PHILIPS.

ARTÍCULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-l103-3 .
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ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notlfíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente,
Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregaci"ón del Anexo de Modificaciones al certificado. cu~mPlido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-004969-15-5

DISPOSICIÓN NO

sao

Or. ROBERTO~lilli
SUbadminll:jtfij~Qr NílolllllBl

A.N.M.A.T.
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Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2726/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-11820/10-3.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,
. I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°~2...9....6.....7a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
. I

el RPPTM N° PM-1103-3 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS,
ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico aprobado: Sistemas de Rayos X para Tomografía Computada.,
Marca: PHILIPS. I

1
DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR

Phllips Medical Systems Phillps Medlcal Systems
(Cleveland), Ine. (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Cleveland, Ohlo 595 Miner Road, Cleveland,
44143, Estados Unidos. Ohio 44143, Estados

Unidos.
Nombre y domicilio anteriores
Phillps Medical Systems, Inc. Nombre y domicilio
Marconi Medical Systems, Inc. anteriores Philips Medical
Picker International, Inc. Systems, Inc. Marconi I
595 Miner Road., Highland Medical Systems, Inc.
Heights, Ohio 44143, Estados Picker International, Ine.
Unidos. 595 Miner Road., Highland

Fabricantes Heights, Ohio 44143,
Philips Medical Systems Estados Unidos.
Technologies, LTD.
Centro de Tecnología Avanzada Philips Medical Systems
(Advanced Technology Center) Technologies, LTD.
Matam Building 34, P.O. Box Centro de Tecnología
325, Haifa, Israel 31004. Avanzada (Advanced

Technology Center)
Matam Building 34, P.O.
Box 325, Haifa, Israel

I31004.

.,./7 Philips Healthcare (Suzhou),
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CD. Ud. I
N° 258, Zhon9 Yuan Road,
Suzhou Industrial Pa&
215024 Suzhou, Provihcia
de Jiangsu, República I
PODularChina.

Proyecto de Rótulo aprobado por
,

Rótulos A fs. 7. IDisposición ANMAT NO6479/15,

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de Ide Uso Uso aprobado por Disposición A fs. 8 a 19,
ANMAT N° 6479/15. ,,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autof;zación

antes mencionado. 1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de InscriPció~. 5'0161
RPPTMNOPM-1103-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.J.9. ~.~~ ..:.: .

Expediente NO 1-47-3110-004969-15-5

DISPOSICIÓN NO

2967
Oro ROBERTO LE
SUbadrnlnlstraggr Nalllpnal

A.1Ii.M ..A..T.
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Sistema Brilliance CT Big Bore

PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

¡~
Importado por: Fabricante:
Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - 595 Miner Road. Cleveland, Ohio 44143 . .2
Argentina Estados Unidos.

Fabricantes: Nombre y domicilio anteriores
Philips Medicar Systems Technologies LTO. Philips Medical Systems, Inc.
Centro de Tecnología Avanzada (Advanced Marconi Medical Systems, Inc.
Technology Center) Pieker International, Inc.
Matam Building 34, P.O. Box 325 595 Miner Road. Highland Heights, Ohio
Haita, Israel 31004 44143. Estados Unidos.

Philips Healthcare (Suzhou), Co. Ltd.
W 258, Zhong Yuan Road, Suzhou Industrial P'1HI0D.OPSPark. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
República Popular China.

SISTEMA DE RAYOS X PARA TOMOGRAFíA COMPUTADA

Modelo:Brilliance CT Big Bore

Ret.------- SIN xxxxxxxx t':D---------------------
-

AWARNING
SUlO PE:RSUHU ElITRENADU PfJ'..TEHEGIillTI: AP S SISTEJAAS leüs
U1UlU.NDO LJ. DüCUNEN"lACIüN IECNlCAACTUUIUDADEBERlAREMOVE:RLA
CüEER:I1JRA DEE;TüS KQUIPOS PARAREVlSAR y CüRREGlRFUl.AS_EL MAllDO DE
15TEmO DESrnJA(lOms POR UNA P¡¡:¡¡SONANO Elm>.DfADAPODF.iA)'E;UlTAR
EII AMEl!AZ.'. PARA LASAlUD ElltCLUSO LA M1ERTEDEL OPEr<ADOR

&
Almacenamientot v: 480+/-10%

3"-' Free 50/60 Hz T: -10'C a+55'C Patm de
Poto <40 kvA/56 kVA 375mmHgaHr 10%hasta 95% 795mmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-3
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Sistema Brilliance CT Big Bare
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

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

Fabricantes:
Philips Medical Systems Technologies LTD.
Centro de Tecnología Avanzada (Advanced
TechnoJogy Center)
Matam Building 34, P.O. Box 325
Haifa, Israel 31004

Philips Healthcare (Suzhou), Co. Lid.
W 258, Zhong Yuan Road, Suzhou Industrial
Park. 215024 Suzhou, Provincia de Jiangsu.
República Popular China.

Fabricante:
Philips Medical Systems (Cleveland), Ine.
595 Miner Road. Cleveland, Ohia 44143.
Estados Unidos.

Nombre y domicilio anteriores i~'-9
Philips Medical Systems, Ine. .e
Marconi Medical Systems, Ine.
Picker International, Ine.
595 Miner Road. Highland Heights, Ohio
44143. Estados Unidos.

7

SISTEMA DE RAYOS X PARA TOMOGRAFíA COMPUTADA

Modelo: Brilliance CT Big Bore

r-.,------",¡¡o,¡¡""'.=."ruN"llr~;;¡¡""Wm";;;,"~"_"",',~5ffiC,","=,~"";"N_""",¡¡¡;¡,nw",--,
.A UTILlUNDO LADOC=rrJl.C10N nmllCJl.AcTUALIUDADEEER1AREI1\OVER L•••.WARNIN G COEERTURA DEEllTOS EQUIPOS PARAREIIlSAR Y CORREGlRFALLAS,EL WJill'O DE

Ell:rI: TIPODIE srru ACIOIIEi P OR UNA PERSONA NO E:N1'I'ENADA P OD1ÚA P.E>ULTaL~",-__ ~_ EN •••.MEHAU P.ARALASALUD EINCL USO LA MUrnTE DEL OPERADOR

AlmaeenClmiento

T: -10'C CI +SS.C
Hr 10% hasta 95%

v: 480+/-10%
Free 50/60 Hz

Poto <40 kVAjS6 kVA
Patm de

37SmmHga
795mmHg

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-3

1) 3.1.5 ; Transporte Y Almacenamiento

Siempre transportar los embalajes en las posiciones indicadas.

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

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:
Temperaturaambientede _10oe a +55"e
Humedadrelativade 15%a 95%
Presiónatmosféricade 375mmHga 795mmHg

2) 3.1.6 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.

"
'1
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Sistema Brilliance CT Big Bore
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BPHILlPS
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Debe seguir estrictamente lodas las instrucciones de seguridad del apartado Seguridad y todas las

Advertencias y Precauciones que se muestran en estas Instrucciones de uso p~ prter ~ra~ar la

seguridad de los pacientes y los operadores. ~ ~ UI ,_
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 información que se suministra en el apartado Introducción de

estas Instrucciones de uso:

AdvertencIa No utiti«l ~llistemn CT plIIra nin¡rUla aplicadon hasta que no
este ~gulV de que se ha llevAdo Acabo corr«tamente el control de calidad
de realiudón de dillgnósticos y de que el programa de manrenimi(:hto
prnwntivo Mtl. actualiudo. Si sabfl: (o cr_) que algUn componente del
equipo o df!'1 .istema. funaona de forma incorrocta o que está mal ajll$tado,
NO UTILICE el sistema ha-sta que se haya reparado.

Ad"erten<:hl La utiliudón del equipo o del ~stema con componentes que presenten
un fallo de fundonamimto o q~no E!'sb!oncort'('ctament<" instalados-
podria poner en p@ligrolasf!'gUridaddeloper'adorodelpaciente.
bto podría producir graves daños pel"'Wnales o.. ¡nduso, la muerte.

Encontrará información acerca del conrrol de calidad de la realización
de di:tgnó~ticos)' del programa de mantenimiento preventivo en la
sección Mantenimiento de CSta.5 Instrucciones de uso.

Ad"crtencla No utilice ei',istema CT Msta que no h.1ya leido y asimilado todA
la informiildón de seguridad, así como los procedimietltos de segurid ••d y de
emergencia qUE!'te dil!'t.CribMen e-ste apal'tado SEGURIDAD. Si se utiliu el
ststem2. Brilliance CT sin poseer los conodmiéntos suficientes sobre MI uso
seguro. podr~n producirse gnYM daños personales o incluso la muerte.

AdvertencIa No utilíce ei sistema,hasta que no haya ",cibido la formadon
c(l~spondientl':! a.cerca. de su uso Sl':!guro y efjCólz. Si no l':!stá seguro de
podfor utiliur f!ste f!quipo de brma segura y eficaz. NO LO UTILICE,
Si no dispone de la formación adecuada, el uso de ~te equipo JX)dríll
producir graves daños pers.onales o incluso la muert('. Tambi.:n podría
dar lugar a dia¡n6sticM dínico! erron""o!.

Adve rte n el a La unidad de •.ayos X puede resultar peligrosa para el paciente

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

segura, las instrucciones de uso y la planificación de mantenimiento.

0"0 U9""0 TOarigen
, IPODENADO

" j:.~:l' 1\;(., (i'i,I;¡W S A
Dh,'siu! ;;.;.;;i; • .'ilo~,,,r:)~,',"";>s
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Sistema Brillíance CT Big Bore
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B

Advt!rlen(la No intM'lte nunca extraer. modifk:u; anular ni moW!r de modo rot"Uldo
ningún dilpositivo de Hoeurid,ad del equipo. lill manipulación de '01:
dispositivos de 5eguridad puede producir grav~ d:lIl'\cn penonales 2' 9 6 7
1) in-dU10 1" muerte.

Advertencia No utilice el sistema CT .("onuna I1nalidad dísdnta de Jlquella Fnra
la qlK' esta déstinllldó. El U10 del sistema CT con fiMI no P"!'Yistos
o con ~uipos incompatiblt!os pu~e producir daft05 .raYeS o incluso
la. muerte. Tambié-J1 podrl ••dar lugar a diagnónicos c1inicos err6fl@OS.

Advertencias. Medidas de protección I
Tome las siguIentes medidas de protección para prol8gersB usted y al paciente. t
Toda persona QIJ(J permanezca junto al paciente durante la exploración debe llevar ropa de protección

•(indumentaria de plomo), un dosfmetro de exposición o placa registradora de radiactividad, y debe

permanecer en 18zona protegida por el s;stema (8 un lado del gantry o detrás de un panel de protsccióJ

móvil).

El médico debenl proteger al paciente de la radiación innecesaria.

o Utilice, siempre que sea posible, una protección de plomo para los genitales.

o Utilice el modo pediátrico para los niños.

3) 3. 1.1 Advertencias y Precauciones;

JI.

Seguridad de las conexiones eléctricas y a tierra

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

tensión. La extracción 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 cubierlas o los cables.

A Ufllice 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 linea 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

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

daños personales o induso la muerte.

Ji.. 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 eléctn"cos 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 ocasionaria daños en el equipo y graves daños personales o Incluso la muerte.

PágIna 3 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B .....1,' .....!fI

. .. . 2 9 ~.~€PRO~
Peligro de implosión (Jl I
.A AdvertenCIa: No someta el sistema a fuertes Impactos, ya que el tubo de rayos catódicos(TRC) puede I -

romperse si se sacude o se golpea. Esto puede provocar que salgan despedidos trozos de cristal y partes dé!

revestimiento de fósforo que pueden provocar danos graves.

Formación de Operadores
Los operadores del sistema CT de Phi/ips 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 los operadores reciban la formación adecuada de acuerdo con la normatíva local vigente. I
Si necesita información adicional sobre la formación en el uso de este equipo, póngase en contacto con si!

representante local de Philips Medical Systems, I

4) (3.2);

USO Previsto I
El sistema de Tomografia Computada Philips está diseñado para su uso como dispositivo de diagnóstico

por imágenes. Las imágenes de obtenidas de estos Sistemas Tomografía, 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

A. Si no se tienen en cuenta estas advsrlencias, pueden producirse daños corporales graves o

mortales para el operador o para aquellas personas pres9nfes 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 los procedimientos de exposición segura establecidos.

SI un operador inexperio utiliza el dispositivo, los haces útiles y dispersos pueden provocar daños corporales graves

e incluso moriales 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 posible 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, así 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 «Diagnostlc X-ray sysfems and fheir majar components»

(Sistemas de diagnóstico mediante rayos X y sus principales componentes) del subcapítulo J dei lI1ulo 21 del Código

Augusto Tharigen
PODENADO
$ "::ntino S /l..
8ishJmCJ.5 IV2c1IC .?5

Página 4 de 12



PHILlPS
~"''''''''','\í '" ,,\!-" '\
I t>-' I-'oUi:l • ,
, ;' \

PHI~P \ 1 '
Sistema Brilliance CT Big Blljilil tl\ 6 ,'.\',..\"~.,sy

INSTRUCCIONES DE USO Anex@l¡t¿J e~~' ~fg&
de regulaciones federales y la publicación n." 102 del Consejo estadounidense para mediciones y protección conira,
la radiación (NCRP, «Na/lonal Council on Radiafion Protection»), «(Medica/ X-ray and gamma ray protection far

energ/es up lo 10 MEV equipmenf design and use» (Protección médica contra rayos X y rayos gamma para energl~S

de hasta 10 MEV: diseño y uso de equIpos). y !eneren cuenta las reVISIones o modificaCiones que se realicen en kl
~ J
Se recO/menda encarecidamente que los operarIos cumplan las recomendacIOnes actuales de la ComlSI n

Internacional de Protección Radiológica: en Japón, la legislación médica y sus nonnativas mejoradas, o en IJs

Estados Umdos, las elaboradas por el Consejo nacional de protección radiológica. t
Las personas encargadas de planificar la inslalación de equipos de rayos X y rayos gamma deberán conocer con,
detalle y aplicar el contemdo de la publicación n." 49 del NCRP «8tructural shielding design and evaluation for

Medical of X-rays and gamma rays of energies up to 10 MEV» (Diseño y evaluación de la protección estructural parb,
personal médico contra rayos X y rayos gamma de energias de hasla 10 MEV), así como las revisiones ó
modificaciones que sufran en el futuro. t
En Japón, los usuarios deberían consultar la legislación médica y sus nonnativas ampliadas, la legislación relativa a

. ,
la prevención de los peligros de radiación debidos a radioisótopos y otros, asi como sus nonnativas ampliadas, la

j
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 especificas.

La instalación del equipo solamente podrá ser llevada a cabo por personal técnioo autorizado por el fabricante. Los

detalles de instalación están descritos en procedimientos especificados en el manual técnico.

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 sis1ema debe

estar calibrado correctamente.

En este capítulo 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 fabn'cante. En caso de

que las autoridades nacionales o locales requieran controles adicionales, póngase en contaclo 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:

;()
Ct:Q~J¿Augusto Tharigen

• j O ADa
PII/;ps ¡g::nt(na S.A.

Division S domos jl/fecfle::>!.
l' I
\. I

~~"~
¡lhlHJls ,\rl1('llli,,~ s. \ - 11,"11t1i~¡lr~
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Sistema Brilliance CT Big Bore
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B I

~ I
\,'i.\ ".. ",..~'" .f/

• Comprobación 10 rápida: comprobación de los principales parámetros de calidad de imagen (IQ) C1~¿tPROO'~~~

imagen de Te. 2 9 ~ j!j ~-
• Ruido y distorsiones: en el maniquí de cuerpo.

Comprobaciones mensuales

Realice las comprobaciones mensuales de acuerdo con la programación recomendada para. su

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

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

Comprobaciones avanzadas

Las comprobaciones avanzadas constituyen aplicaciones avanzadas para uso de los médicos y de ros

especialistas del servicio técnico de Philips .

• Respuesta a los impulsos: capa física de los maniquíes de cabeza .

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

Imágenes representativas del control de calidad

c.v. "'"",últlpl., ••• 111., que ~",vloa Cap>.d. a~". quQ Q"'4'lo. 01 pr<>loc<>!o
~Ip",,'ocolod. calidad d••c.b.n d•••• Iíd.d d~ ul>on ••••.nda<

.,tiiod••.

Mantenimiento preventivo

El m~ntcnimiento preventivo nLlinario par:! roda el sisttma de Te se ha de
Jkvar a cabo edela.ei, meses y lo d•.¡'" ••.alu.",rrcl>onal eualiflC<ldode Phílif"'.

Como par¡ •.dd mantenimiento rutinario. d técnjeo de snvido utih7..ará
un ptogrnma de diagnó.tico par .• comprobar eslos elem •.nt05:

tensión dd ánodo,
t •.nsi6n dd d.todo,

• corriente d•. la •.mili{>Jl,y
ti•.mpo de ""posición.

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/l mantemmlento será tolalmente costeada por el propietario.

~,!~~bbAugu::-to Thoflgen Página 6de 12
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Sistema Brilliance CT Big Bore
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BPHlllPS

Mantenimiento remoto

I ,,;r.M ':<J, >

~
K" ~1'~""O",11..o'

,~ ',$1'

2 9 6: ~ihROO

, '.
Philips Medical Systems realiza el mantenimiento de sus dispositivos a través de diversos métodos. ¡La

red de mantenimiento remoto de Philips (RSN, Philips Remote Serviee Network) proporciona un me8io

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
i

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

quew~deenti~~ffial. I
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
I

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 específicos;

Estimuladores implantados y electrónicos

Notificación preliminar de la FDA para la salud pública: La notificación sobre el

funcionamiento de dispositivos médicos electrónicos causado por la exploración

posible fallo de,
de tomografías

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

I
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 Clue

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

relacionadas con el uso en un escáner de Te.

Recomendaciones

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

médico electrónico implantado o externo. f
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. f
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.

• 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
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Limpieza del sistema
Utilice un biocida comerdal, aproh~dl) por la autoridad competente, para.41)'
limpiar la 5upcrfidc .Id .¡¡rcma, incluidos la me,a, 1m .oportes para. la &,
Clbeza y lo. accc5orioS. También pocld utiJi7..ar \Ina solu,ión de lejía y
agua según lao;dirrnrices de [a Agcnci" de proc<,cción .Id rncdioambicntc
(En,'ironmcntalllrotcction Agcncy, EPA}

I.Jn:l.limplnl estándar requiere 500~615 ppm de doro disponible, y
• la limpiaa de grandes cantidades de Huidos organico< requiere

5J)()O.6.150 ppm de doro disponible.

Cuando limpie los botones}' el interior de la abertura del g:<ntry,
noltc que se ~.jcIT:Iliquido en el interior.

La sangrcc y el medio de conlr •.st" suponen un riesgo para la .alud..
Tornc las prrcauciones sanitaria, y de seguridad adecuada, al eliminar
residuos de sangre o medio de contraste.

PHILI:PS Sistema Brilliance CT Big Bore
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Preuluci6n No l>mpl••" d••te>rg<mte>$ni di,,,lvent.., orginkcx pan limpiar'" .i.te>ma.
El uso de dete>rgentll!l lIbnd ••••••meohol y agonte>s limpiadores org~nlco.
pUl!dll!danar el acabado y provou.r 01dl!'l':a<1;<!e,cnletural .

• La oarlgr<!y ••1ml!dio d••contraste> tuponen Un ri"'g<> p:o.rala •••Iud.
AI ••liminar sangre O un m ••dio d" cont"",t ••m.¡dual tom ••.las
pr"caucion"s ad"cuDdas.

B) 3.10. Radiaclón emitida;

Mapa de dosis de radiaciones dispersas de lEC
mgu •..•

1. ,. , .0. .1 .1>, , , ,

1> .038 .102 .137 .IS8 .142 .102 "17

.005 .0% .276 J17 .17S .085 ,oos,. .005 12 _ ,658 _1.284_.731_0H .005

, , 00' .. ----..._---~---_.._--_ .. ros•! .,. .005 ,H) .713 1.•• .761 .120 .007

.1 .107 .158 J' .3h 2" .157 .115

••• .,., .107 .1lB .1.h 13' .118 '"
.2 .056 .," .0< .073 0<7 .060 -"".,.

""
.0« .0« .;, O« -"" .0"'3

.) ." ,029 .00' .01 .031 .031 .031

La, unUhd ••, <fu los v:a!0l'<"de dosis del m~pa anterior son pGy/mAs,
c••./culadas a palor de 1l.Smediciones direcras de mRllOOO mA,.
La, mediciones se rea¡i~"n con lo c"limación m~xjm" de 128 x 0,62'5 =

80 mm}'" 140 kVp en el plano horizontal a través del ,,¡•..<fuI shtema
(que es de 108.1 cm por encima del suelo).
Fj maniquí de CrDI de cuerpo esub. colocado en '" ccnno del plano
de .,,;plorad6n IOmográfin y se nplol'Ó segÚIl ~ ha indic¡do pJr~
producir v210res del mapa de disptl1lión en el peor de 101C"IOI posibles.
Este m;miquJ de PMJo..{Atielli' fOrm:l eiHndrica con un di~meuo de
32 cm y urulongitud de lScm.

, 9) (3.11) Fallas y Emergencia
i ,! lo Augusto Thangen

APODERADO
;l-'~i,l:p'sArgentina S.A.~'.-"'u7s~a.,Meel,cos
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F~de~b I
El tubo de rayos X y el generador de alta tensión se refrigeran mediante aceite. Se trata de"Un ;jft8m1
de circuito cerrado y sellado. l 'W! 'Wl
A Precaución: Si detecta fugas de aceite, apague el escáner y póngase en contacto inmediatamente con la otlc)na

de atención al cliente más cercana de Philips.

;~'PHILlPS Sistema Brilliance eT Big Bore PHlUP~~ \

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B ......
,~ !4

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA

Parada de emergencia
Poro da"ncr inmcdbmmcn{~ d movimi~nto del ~,dnu v de l. m~"" del
pad"nu, ",r~omoh ~m¡'i6nde rayosX, pul.c uno de lo; ti". boton~ rojo.
Stop. Uno d~lo, boton~, ""i ,ituado ~nel paneld~canlrol d, aplnr-ddón
y rOl OtroS do~,~n 101 pande. de control dd ganur.

Restablecimiento después de una parada de emergencia
Ll~,.~" <::lb"c~tcI'roc~dimicmopara restablecer el ,istema ,r:" una parnda
de emergenda:

Busque el botón qu~ haya pul<:>do P"'" d~t~n~r el ,j"~n)a,

:2 Gire d bolón ha'ld que ,e do;bloque~ d" l~ posici6" d~ pml.da y vuelva
" su po,idón ori~i"aL

] Gire l. lla"" dd cuadro de control del ~,clner.

Adv •• tond. Tras; pus,.. ,,1 botón O••tI>n"r, la m".,. ••• bloqu<lal":Í durantl> dos <"ll"ndo.,
La m.,.,. ••• m<w<>rálib•.••""'nt •.• in qU<1••• pu<l<!anutiliur In fundo",," d~

.ubid" y b:ljad", A<<>gú""~" d•• controlarla m" ••. pa •..• qu •• no.e mu •••.••..

Adv •••• nci. OurantQ todos lo. movimi ••nlm d,,1 gantry (AIJtom1ti(0. y maoual'if)
yd •• l. m ••u d••1paci.ntol. 00 d••j •• d•• ob •••rvar 111pui@nt"p ••.•••.• itlU'
""'<>< con QIg:>ntry o eo" parte. do la m•••.•• ",,1 cOmo p•••.a _ibu- la
d•••eon ••xión do eualqui"r aparato d" infusi6n inlnv"n •••" o r@;m;m.ción,

Adv •• t~nd. A.~gú ••••" d" qu~ 1" m••<a ••• mu" .••••@nun"dil"<!Cci6nquQP"rmit8
al pa~i~nt<1 baja •.••. con fMilidad y no quedar presionado eonln In
e ubi..n:u dQI gantry.

Liberación de urgencia del paciente
Si l~ Q;lb<:z~del pa~knt .• repo." .obro: un l.do d .• la a¡xr",,,, del g,mtry y el
tronco y la. piern"" repo",n ""hro: el otro bdo de b apertum, deber:llilx:rar
:>.1paciente en la dirección de 1,. piernas.

Si existe l. ro,ibilida,{ de q"" la G1b.•"" 10que el tccho de la 'perlur.
del gi'"try, baje 1"altura d~ la cabe.,.. quimndo el <opon~ p .•ra la mb~L'
o 1"a1molud~ y gi", l. <::lb=~ h"d, un I.•do anr~, de mO"~t 1" nlesa
del pad~Ilr~.

P",a liben" ,,1 r,\C¡eJH~ en caso d~ 'Iue ,e produzca un fallo de
alimentación o en una .¡tLlacion de parada d" eme~gelld ••,
r..,dk~ uno d .• los proa:dimicmo, ,i¡;ui"'les:

(~NO Augusto ThorígenL APODEPAOQ
.'.'i'l'fips Arf'¡:;mNno $./1"1 ,,~r) ~'/Gm('J3 t.;JfNj¡cO~

Retirada del paciente

Agarre el os. ,ituada ~Il el extrt'mo de L-tm~.'" del p.ciCll1~,

2 En =0 de que pueda ,,,,,,,roe ,,1pa.cienle de forma '~gu""
tire d.•l. m•••.•fucí •. n.ero.,

] Ayude,,1 p"dcIlte" bajO!,
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Sistema Brilliance CT Big Bare
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.BPHlllPS

~~;
'Ot.IO ~"

PHIUP,'S 1.: ., ' ')... I
'\ •\ I
\ ~ ..~ "_. Q';

"'~~
10) (3.12) Condiciones Ambientales de operación,' Compatibilidad Electromagnética~2' 9 7

InmunIdad Electromagnética

R.5D ••••••••••• C...-.M:1da J Vl'ms

trC "ooo..-w 0< 1SOUb. 80 l1I-b

•••.•••b.a do InmunWad
N1nl de pnIftb.

d&IEC'~1
NIvd de <onfo •.••.•_

,,~
••••••• 1"'"'" •••• do ,..w 1
«oIIonemad6n do CA
Do ISO I<H>:.IO NI-lz

Entorno """'t •.••""'cnkkol
orlftlt.d6n

Ro~ •••• <I> ] Vlrn

la: 6IllOO-<1.) O. 8OI'IH •• U CH. ''''''Do 10 l1HJ • 1.5 GH,
Conollk< la Neta l. <Ctldnuxl6n

l'IIeclen ptOducIn< 1nI•••...-.nd:I.
.,., •• pttI'dIMch~ do ~
morudoo-. •• ~ _

N •••..• I & pcdbIe quo ntaI •••.•<tl'bo no •• opllqvrn ••• tod>otu ,iw><iane. Lo ~ ~ ••• ""

tfo<t.lllb par la aboard600 , ti molo do e •••••••••..••• ,,*,00 1 _.

No,," 11l el•••••• el no le ho.~. prvd>o••••••.•~to.1o hroridId do ~ racbdJ

~ _",inf;I:rnlo"'~"" ItOMHr.ti GHz.Soh:o¡><Wa<iopo•••• PO"'''''"' ~ I~'
do otO-" I ~O.7; SO,26;".]:S; 1)].1$; 14""7, do OlAS. 04]1; 41')0. Sl.; SJ4; $46; 54; 641; 151:

10'; tUS; 1111;do \IOl • 928, 117'.lJ; 11100" do 24M. lSOOMI-b••• .,.al ••••••••t••••••••••Iorci-l el<Drr9"

_ de J VIm. Lo • .,.... do pn.oot.o _"" n "'11 ""OdIAda .11lO~•••••fr..-ndo.do ~ '" J Hz
,1.0001ofl.

No •• J $ók>" •••••• ~ .,., el mamaldo ••••••bod6t> dtl ola ••••• CT pu.o. U!ÍIéDn•••• el Inttrioor

clo la •••• dd 1"""" 7 la ....,.., dd """""",,,.
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Si .l ••• ...no, dol oin""",

requlml .1 fundoN.n*fIU> Con<ftoo el•• _.

bslm.~d< b"""¡~ •••

~OrnIend>'f'" loolI~ delm. •••••

•• ha(> dndo ••••• fU<'f>t.d.

alineftacl6fl .ondtut. (Uf'S).

l.oIl Q"l"" 1N(M1k0l do fr«u<oncb

~"ri<:I dd>on "tu en loo fllvt.I..

W'Ktm<tk ••• do •••• ubic:ocMlon ~ en ••••
•••••••.••••htKpltabrlo •• corn=bJ dpico

L.os•••••••• deben ter de ~ hotrnlr6n

•• ~ ••• cerirnin. Si loo •...,.00 ettin

~Iidoo con """emI cln<flito, lo humec:bd

•• mM dft>e _ al """'" del )S !lo,di>
c~ porlbtoodorof.....".¡.do

pbnlllad6n (PRO) cid ll._

U alkbd do lo f'ti! oIktrio prhdpaI do~

~ ton loo <!ItO'ldo ..m.-.:b dot

pb.~ (Am)del liotemo

La c:olld:od« lo rftI dktrb pmdpool •.•••

~ ••••• los elll'" de ttf ••.•••• ¡" de
pbnllkacl6n (PlU)1 dol .1._

la c:oIldaddo b ~ dhctrka prlnqoll cIel>e

cvnpllr con len <bIC" do """~ do
pbnll"ad6n (PAD) del sI,,-..

Dllue ••dol de:l:1 kV

Hado e••••••• do 1-] kV

:t2 kV tn menda do

red elec<ri<a

:r1 kV ~n~ •••• do

••••••

EmIsiones Bectromagnéticas

NI..,'. pn>d>a r NIn-l d., r EnlOmo .lect •••"'_cnlt1_ Offtomul6n i
el. lEC ",'01 .,~eonk>rmlod'ICI .! u __ •

:t:l kV en ••••••••do

'''''''"'''":rl kV en 1frIn. do~-
úI4>. do ,cmI6n.

;".,~

~1...m"""'"
do •••••i6n en ~.

do .ló'MnQcl6n

lEC 6,QOO.'I.1I

Campo~o J VIm
do lrKUl'nda

eU=ka (SO/f.O1-tI)

lEC'l~

_ •....
"""'"-tEC ,,0CI()..4.0I---lEC "l)O(M.S

l
PQlo Augusto Thorlgen
APOO~RAIJO

h, 'PS Arr¡~ntin@ .s,A.
D¡IS n ) mo! M~ffir:g~



Sistema Brilliance CT Big Bare
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BPHILI:PS

11)(3.14)Desechodelproduclo 916' Z
Al final de la vida útil del equipo es necesario consultar la legislación local para verificar normas a ser

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

posee un procedimiento de recogimiento, almacenamiento y descarte propio de sus residuos SÓlidot

siguiendo las normas establecidas. I
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 aceill
aislante. 1

CTDI" _ JJ,S mey

,
21.2 mG,.

18.1 mGy

10.3mGy

21.3 mGy

CTDI,"

Exploración en cuerpo
La d""i, máxima se wminis'ra en l. po,idon de la, 12 en pun'o_ i
EJ m,niqllJ de 32 em de di~melro se coloca en el crntro de la abertura
dd g,ntty en l. me," dd pacien'e <un uno de lo, do,/metro, en su
po,ici6n do d",í, m:r.lm,.

La d«",íacion 1lú."<Íma <un re'pecIO a lo, valo ••~ que ap"",crn
a conTinuadon es de I 20 %.

31.6 mGy

34.S mGy

El eTDI.., no dep<!ndedel diMTietrode explon.dón,

12) (3.16), Especificaciones de Medición
Exploración en cabeza

L1 dcsvi,eíón m""ima con ''''F'O., lo, ",alo"" que apare""n
n con,inuaci,;n es de I 20 %.

CTDI,,_17.1 mGy

El eTOI no dep<!nde del diMTi~trod~ explor-ación.

Perfiles de dosis y sensibilidad
1", p<rlil•• d, do'" <nd ",n',., dd m•• i~"f'1'" '< '"f"'r''''" "*,,,
1,. I'••f~o,d< ><n,,¡'i~cl..J "p"",,,n"n <n ~, p;g'n •• ,¡~"i,.", t..,
~",¡,do." m,,.;m,,"'" ""p"-~o,1"m•.•.'" ,=od" '00 J, i 2n%

Perfiles de dosis y senslbllldad
Lo..p"filn do Jo';' '" d "'"'''' okl",.."i.¡ui qu'" '"p"'pon,n ,ob",
1", p,,,lil,, cl, ",n,¡¡'¡¡'J.d'" '"'"'o,." <" 1•• pJ,in= ••.,,;<"= lo,
J",,,<ion,, m•• im•• <on""1''''''0 • 1" "'''''' ,,,ud,, 'O" d<~ ~O%,

••••• L•• p••••• , •• _bO' ••••• mid;.ron ,. <o.';,io ••• tlp'''' •••

•••"0 ••••••••'" p••••••"."" •• ,. _,r." <lo,.""",,''''' •••• p••••••,""
,. ,ob"., '''0 •• '''''~;. 04"p.'.' 4. """'. ~.I,mó"~,""",,,io.
•• ,. ,m~" ••••••••••u, ,., •••••,., •••• "'" ••••• _"".n ",ti
gno.~'" ,•• ~ ~ ~ •.••••••••

••••• lO' •••• lo,~. "'".b.;4 ••••• m'''.",. ~ ,~"d~., " ••"'. <lo
fu.".,.,.",,,.", ••• _, ••••••• l••••" •••••• Iolom••••••" 4. "plo,,,,,;".
•• "b ••• , '''0 •• <O"'••••••..., •••••<lo'o," '--''m~.', •••••uci••
'.1. 'mor. ,."..'" ,,,o lo."••.••••.••~",~" 0"" ••.•..•,,""_
..." •••• ro ••• "'" ••••.••• ,."'.

!lo.•••" •• " "" ••~~ •••• ".II" !h;<:>••••

'00

00

00

¡ro

"•, 00,• •• 00

00

"•'-1', ." " " , • " ,"", ,

'"
"
"

,1
ro
ro•.",• ",•
•
"•." "",.." ."'..

I
Pablo Augusto Tho"gen

APODERADO
Ph,!!PSIArgi?nNno S A

D, is/on Siste>ma- "'"d' :-. .." ,. -- Icas Jt'O,¡¡u.,~ '~
. (''''~. :',;.•", 'C'f.II'''",.
. en- Hi'"'!"I,''' 1("'111<',"

I 'r>' ,\"I,l"llli"" ,,\ 1)....<,,'111,',",
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Sistema Brilliance CT Big Bore
INSTRUCCIONES DE uso Anexo 1II.BPHILlPS

Exploración en cabeza
Calidad de la Imallen

rJ ",010 -.. no~nm.n"l~r el<••••••••••<Ir200 """ ••• dilmrt", ••
4. 0.)6" • 0.06(-.do d, n~ dt~ • o,toJS"""'"110l\',
lSO ....A>,r. ••••• 1:8). 1] ....,,"'"1," •••••••••••••-weiM ••hu>d••an
•• ",;."",..,,, •• b oro;lM.oobt<b ,aloLJ 4. lo~.I-'quí .

• t¥e ------
r•••••••__

..':-'---
•...

Exploracl6n en cuerpo
ClIlldad de la Imll¡:cn

FI "'"'" -.lio ••• _ -..io¡ul "" •••••.• el< ,0,00••••••d< 4i¡"""", ••
dd 1P¡;"lo • 11.1S (.....,¡" d. .,pI<ondoI.. d. b4 • ll,lilS ••••• 11'0l V,
2'" "''''. filo•••* ~l fI •••••0pI , •• .". •••••d. m<4l.,"",," •• Iw.'" ""
•••• ;",-.. •• no lo """""" .,¡.,. •••.•••••••do lo r-.v- <Id ••••••••• r

'.....
•

~-

'.•
.'-..

l.•d••.••••ioIo~,imo ••do. l~"'_

E- ••• 10• .-.-, _'noi<o de lo0<Ui<'rl~
1I,1i1' """ • 0." ••••••

I.lS •••••• O.""""
2,' mm, O,S m",
S/I mm I O.S mm
10,0•••",.1.0"""

'--'--
,•.•••'-'"'/ e_'i""

¡
--; ,
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\
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