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Ministerio de Safud DISPOSICION N
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT 09 MAY 13-

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-11820/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién 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 ia evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon fécnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne: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 inscripcién 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 formales que
contempla la normativa vigente en la materia. |

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 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 Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional 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 Computada, de acuerdo a lo solicitado,
por Philips Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos ‘que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los provectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 101 y 102 a 113 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por

cinco (5) anos, 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. Publiquese en el

Boletin Informativo; cumplido, archivese.

!
Expediente NO 1-47-11820/10-3 - l.\t'mcif-y
DISPOSICION N°© 2 7 2 B . OTTO A ORSINGHER
- BUB-INTERVENTOR
- A NM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 2726

Nombre descriptivo: Sistemas de Tomografia Computada

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia Computada

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase HI

Indicacion/es autorizada/s: obtencién de imagenes del cuerpo entero para fines
diagnosticos o terapéuticos.

Modelo/s: MX 8000 DUAL; BRILLANCE CT Big Bore

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

Lugar/es de elaboracién: 595 Miner Road, Cleveland,' Ohio 44143, Estados
Unidos.

Antiguo Nombre: Philips Medical Systems, Inc.; Marconi Medical Systems, Inc.;
Picker International, Inc.

Antiguo Domicilio: 595 Miner Road, Highland heights, OChio 44143, Estados

Unidos.
Expediente NO 1-47-11820/10-3 W{‘“\L’
DISPOSICIONNe 27 2 & | Or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVEN
d ANamaz OF
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ﬁé?cﬁ igscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

Dr. CTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTGR
ANMAT.
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Sistemas de Tomografia Computada PHILIPS

PHILIPS ,
PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

|mpor?ado ¥ dist.ribuido por: pH ‘ Ll pS

Philips Argentina S.A.
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por; Antiguo Nombre y Domicilic
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. Philips Medical Systems, Inc.
595 Miner Road. Cleveland, Ohio 44143 - Marconi Medical Systems, Inc.

Picker international, Inc.
585 Miner Road. Highland Heights, Ohio
44143 - Estados Unidos

Estados Unidos

Sistema de Tomografia Computada Modelo:

Ref. S/N XXXXXXXX al )

BE0L0 FERSGHAL ENIAENAD [ PERTENECIEHTE & PHILIFS SIETEMAS KEDICOS
UTILIZANDA L DOCUMENTACIOH TECHIC A ACTUALIZAT A DEBERLA REMOVER LA
RRAS B 1AM £ 4l © OBEETURA DE EST0S EQUIPOS PARAREVISAR Y CORRESIR FALLAS EL MANEIC DE

- ESTE TIFO DE SITTACIGHES POR UHA PERS UHA HQ ENTREHAD A PODRIA RESULTAR
BN AMERALAPARAL A SALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL OPERAD OR

Almacenamiento

1\ 1 : V: 880+/-10%
~ Frec 50/60 Hz . N Patm de
3 Pot. <40 kVA/S6 kVA T:-10°Ca+55°C | o0 imHaa
: Hr 10% hasta 95%
795mmHg

Cond. de venla:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-3

Pig. 1de 1
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S LX g ps Sistemas de Tomografia Computada
@H i L v INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
ANEXO 1I1.B DISPOSICION 2318-02 — Resumen de Instrucciones de Uso

Importado y distribuido por: pH ' L’ ps

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

Fabricado por. Antiguo Nombre y Domicilio
Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. Philips Mediqai Systems, Inc.
595 Miner Road. Cleveland, Ohio 44143 - Marconi Medical Systems, Inc.
Estados Unidos Picker International, Inc.

595 Miner Road. Highland Heights, Ohio
44143 - Estados Unidos

Sistema de Tomografia Computada Modelo:

B S0L0 PRRS ONAL ENIFENAD D PERTEIEC EHIE & PHILIPS SISTEMAS MEDICOS

UTILIZAND 0 LA D OCUMENTACION TECHIC 4 ASTUALIZAD A DEBERIA REMOVER LA

& QEERTUEL. DE ESTOS EQUIPOZ PARA REVISAR ¥ CORREGIR FALLAS. EL MANETO DE
R 5T 110 0 DESTTUACIONES POR UHA PERSONA NO ENTRENAD APODRIA RESULTAR

B 1 AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUS 0 LA MUERTE DEL OPERAD OR

Almacenamiento

f ,k V: 4B0+/-10%
3r\, Frec 50/60 Hz T -10°C 2 455°C Patm de
Pot, <40 kVA/56 kVA : He a
ot. <40 kva/ Hr 10% hasta 95% > ommHg
795mmHg

Cond. de venta:

Director Técnico; ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-3

1) 3.7.5, Transporte Y Almacenamiento
- Siempre transportar los embalajes en las posicicnes 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 como duranie 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 y
. S~

2) 3.7.6 Insirucciones importantes de seguridad

Los productos de Philips Medical Systems estan disefiados para cumplir las normas de seguridad
mas 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, 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 uso para poder garantizar
la seguridad de los pacientes y los operadores.

Debe leer, entender y conocer con detalle los Procedimientos de emergencia descritcs en este

apartado de Seguridad antes de utilizar el equipo para explorar a un paciente.

3] ‘
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PHILIPS

Sistemas de Tomografia Computada
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Introduccion de estas Instrucciones de uso:

A

Advartoncia

No utilice el sistema CT para ningima aplicacion hasta que no

esté seguro de que se ha llevade a cabo correctamente el control de calidad
de realizacion de diagnésticos y de que el programa de mantenimiento
preventivo esti actualizado. Si sabe (o cree) que algin componente del
equipo o del sistema fundona de forma incerrecta © que estd mal ajustado,
NO UTILICE et sistema hasta que se haya reparado.

A

Advertencia

£a utilizacion del equipo ¢ del sistema con componentes gue presenten
un fallo de fundionamiento o que no estén correctamente instalados
podria poner en peligro la seguridad del operador o del paciente,

Esto podria producir graves dafios personales o, incuso, {a muerte,

Encontrard informacién acerca del conrrol de calidad de la realizacién
de diagnésticos y del programa de mantenimiento preventivo en la
seccién Mantenimiento de estas [nstrucciones de uso.

A

Advertoncia

No utHlice ef sistema CT hasta que no haya leido y asimilado toda

la informacion de seguridad, asi como los procedimientos de seguridad y de
emergentia que se describen en este apartado SEGURIDAD. Si se utiliza al
sisterna Brilliance CT sin poseer los conocimientos suficientes sobre su use
segura, podrian producirse graves dafos personales o incluso la muerte.

A

Advertencla

A

Advertencla

Mo utilice el sisterna: hasta que no haya recibido fa formacion
correspondiente acerca de su uso seguro y eficaz. Si no esta seguro de
poder utilizar este equipo de forma segura y eficaz, NO LO UTILICE.
Si no dispone de la formacion adecuada, el uso de este equipo podria
produdr graves dafios personales o induso la muerte. También pedria
dar lugar a diagndsticos clinicos erréneos.

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 la planificacién de mantenimiento.

A

Advertehcta

Nao intente nunca extraer, modificar, anular ni mover de modo forzado

ningan dispositivo de seguridad daf equipo. La manipulacién de fos
dispositivos de seguridad puede producir graves dafos personales

o incluse la nmuerte.

A

Advertencia

No utilice el sistema CT con una finatidad distinta de aquella para

la que esta destinado. El uso def sistema CT con fines no previstos

o con equipos incompatibles puede producir dafios graves o incluso
la muerte. También podria dar lugar a diagnésticos clinicos erréneos,

PYILIFS ARGENTINA S.A,

Pégina 2 de 12
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3) 3.7.7 Advertencias y Precauciones,

A Agvertencias. Medidas de proteccion
Tome las siguientas medidas de proteccion para prolegerse usted y al paciente.

Toda persona que permanezca junto al paciente durante la exploracidn debe llevar ropa de proteccion
{indumentaria de plomo), un dosimelro de exposicidn o placa registradora de radiaclividad, y debe
permanecer en la zona prolegida por el sistema (a un lade del gantry o detrds de un panel de profeccion
mdvil).
El médico deberd proteger al paciente de /a radiacion innecesaria.

« Ulilice, siempre que sea posible, una proteccidn de plomo para los genilales.

« Utitice el modo pedidtrico para los nifios.

Seguridad de las conexiones eléctricas y a tierra

A Advertencias. No extraiga las cublertas ni los cables del equipo. En este equipo existen dispositivos de
alta tensidn. { a extraccion de jas cublertas o de los cables puede producir graves dafios personales o
incliso fa muerte. S6lo el personal técnico cualiicado y autorizado puade extraer las cubiertas o los
cables.

A Utilice ef equipo en salas o zonas que cumplan foda Ia legislacion aplicable (o con cardcler de fey)
relativa & la seguridad eléctrica de esta clase de equipos. El equipo deberd coneclarse a una foma de
tierra mediante un conductor independiente. El polo neutro de fa linea no deberd considerarse como
tomna de tierra. Aquelios equipos que dispongan de un cable de linea deberdn coneciarse a un
receptdculo de tres clavijas debidamente coneciado a tierra. No ulflice un adapiador de fres & dos
patilias.

Seguridad mecanica
A Advertencias. No extrajga las cubiertas del equipo. La exiraccion de las cubliertas puede producir
graves danios personales o incluso la muerte.

A Sdio ef personal técnico cualificado y autorizado puede extraer ias cubierias.

Seguridad contra explosiones
A Advertencias. No utilice este equipo en presencia de gases o vapores inflamables como, por efemplo,
! algunos gases anestésicos. £/ uso de equipos eléciricos en enfornos inadectiados puede producir
incendios o explosiones.
A\ Advertencias. No utilice pulverizadores desinfectantes inflamables o que puedan explotar, ya que ef
vapor resultante podria arder, 1o que ocasionaria dafios en ef equipo y graves darios personales o
incluso la muerte.

Peligro de implosion

A Advertencia: No someta el sistema a fuertes impactos, ya que el fubo de rayos catddicos(TRC) puede
romperse §i se sacude o se golpea. Esto puede provocar que salgan despedidos trozos de cristal y
partes del revestimiento de fdsforo que pueden provocar darfios graves.

P — e
Formacion de Operadores

Pagina 3 de 12
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vigente.
S/ necesila informacion adicional sobre fa formacion en ef uso de este equipo, pongase ef conlacto con su

representante local de Philips Medical Systemns.

4) (3.2

Uso Previsto

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

Estos sistemas estan disefiados 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 realizacién de diagndsticos 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 componentes del equipo o del sistema presenta (o parece presentar) fallos de

funcionamiento.

Seguridad contra radiaciones - Efectos no deseados

A\ 5ino se tienen en cuenta estas advertencias, pueden producirse darios corporales graves o
mortales para el operador o para aguelias personas presentes en la zona.

Los rayos X y gamma son peligrosos para el operador y para las personas que se encueniren en Ias
proximidades, a menos que se cumplan estrictamente los procedimientos de exposicion segura establecidos.

Si un operador inexperto utiliza el disposilivo, los haces tiles y dispersos pueden provocar dafios corporales
graves e incluse morlales a los pacientes y a las personas que se encueniren en las proximidades del sistema.
Deberdn adoptarse siempre las precauciones adecuadas para evitar 1a exposicion al haz ufi, asf como a una
posible fuga de radiacidn en Ia carcasa de la fuente o a una radiacion difusa resuifante del paso de la radiacion
a lravés de la maleria.

Las personas autorizadas para utilizar el equipo, asi como para supervisar o colaborar en su funcionamionto,
deberdn conocer con detalle y adoptar los faclores y procedimienios de exposicion segura establecidos
actualmente y que se describen en publicaciones, como ef apartado «Diagnostic X-ray systems and their major
componenis» (Sistemas de diagndstico mediante rayos X y sus principales componentes) def subcapitulo J del
titulo 21 del Codigo de regulaciones federates y la publicacion n.° 102 del Consejo estadounidense para
mediciones y proteccion contra la radiacidn (NCRP, «National Councif on Radiation Protections), «Medical X-

ray and gamma ray prolection for energies up to 10 MEV equipment design and user (Profeccion médic

Pégina 4 de 12
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contra rayos X y rayos garmma para energias de hasta 10 MEV: diserio y uso de equipos), y tener en cug

revisiones o modfficaciones que se realicen en ef futuro.

Infernacional de Profeccidn Radioldgica; en Japon, la legislacidn médica y sus normativas mejoradas, o en X
Estados Unidos, las elaboradas por el Consejo nacional de proleccion radioldgica.

L as personas encargadas de planificar la instalacion de equipos de rayos X y rayos gamma deberdn conocer
con detalle y aplicar el contenido de la publicacion n.° 49 del NCRFP «Structural shielding design and evaluation
for Medical of X-rays and gamma rays of energies up to 10 MEV» (Disefio y evaluacion de la profeccion
estructural para personal médico contra rayos X y rayos gamma de energias de hasta 10 MEV), asi como las
revisiones o modificaciones que sufran en el future.

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

articulos peligrosos.

5) (3.4 3.9 Instalacion mantenimiento,

INSTALACION

La instalacién del Equipo de Tomografia en la sala de examenes debe seguir un proyecto adecuado
para utilizacion en radiologia. Deberan, por lo tanto, ser observadas las normas IEC 60601-1 y las
Resoluciones locales especificas.

La instalacidn del equipo solamente podrd ser llevada a cabo por personal técnico autorizado por el fabricante.
Los detalles de instalacion estdn descnilos en procedimientos especificados en el manual técnico.

CONTROL DE CALIDAD DE LA OBTENCION DE IMAGENES

El funcionamiento de la obtencidn de imagenes del escéaner 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 informacion acerca de los siguientes aspectos:

* Maniquf de cabeza y cuerpo

» Controies de calidad diarios y mensuales

Nota Estas instrucciones muestran los coniroles de calidad de funcionamiento que requiere el fabricante. En
caso de que las auloridades nacionales o locales requieran controles adicionales, pongase en coniaclo con su

representante del servicio técnico de Pﬁr’/f'ps.

PLANIFICACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD

Comprobaciones diarias

Es necesario realizar comprobaciones diarias para asegurar una calidad de imagen optima en el
escéner. Las comprobaciones diarias cubren las siguientes areas:

= Comprobacion IQ rapida: comprobacion de los principales parametros de calidad de imagen (1Q)
de la imagen de TC. '

« Ruido y distorsiones: en el maniqui de cuerpo.

Pagina 5 de 12
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Comprobaciones mensuales

instalacion. Estos procedimientos deben llevarse a cabo al menes una vez al mes.
» Escala de contraste y distorsiones: capa de mulkiples 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 técnico de Philips.
» 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

Imagenes representativas del control de calidad

Capa de muitipfes varillas que emplea Capa de agua que emplea el pretocolo
el protocolo de ealidad de cabaza de cnlidad de cabeza estandar
estindar

Mantenimiento preventivo

El mantenimicnto preventivoe rutinario para todo ¢l sistema de TC se ha de
llm" a (Ebﬂ Cad:.l Sris nicscs Y 10 dcbc malizar pcrsonal Cua]i.ﬁ(‘ad() d( Phi]iF’S.

Como parte del mantenimiento rutinario, o téenico de servicio utilizard
un programa de diagnéstico para comprobar estos elementos:

¢ tension del dnodo.
¢ tensién del cdrodo,
L4 corricntc dc fa c!‘11isi(')n. ¥
* tempo de exposicidn.
A Advertencia: No es permitida la ejecucion de manfenimientos por personas no entrenadas por el

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

necesidad de mantenimiento serd folalmenle costeada por ef propletario.

Mantenimiento remoto
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Philips Medical Systems realiza el mantenimiento de sus dispositivos a traves de diversos metod 05}
La red de mantenimiento remoto de Philips (RSN, Phiiips Remote Service Network) proporciona '
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 sesién de mantenimiento remoto, se le solicitard que autorice la conexion a su
sistema, para garantizar la compatibilidad continuada con todos los estandares de confidencialidad
del paciente y de seguridad necesarios. Péngase en contacto con un representante del servicio

técnico de Philips para obtener mas informacion.

6) (3.6 Interferencia en investigaciones o tratamientos especificos;

Estimuladores implantados y electrdnicos

Notificacion preliminar de la FDA para la salud publica: La nofificacion sobre el posible fallo de
funcionamiento de dispositivos médicos electrénicos causado por la exploracién 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
ta 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 neurolégicos y bombas de infusién de farmacos. Philips
recomienda que los usuarios comprueben las recomendaciones/precauciones de los fabricantes de
los dispositivos relacicnadas con el uso en un escaner de TC.

Recomendaciones

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

C. Ultilice vistas orientativas de TC (exploraciones de proyeccicnes planares) para determinar
la presencia de dispositivos médicos elecirdnicos implantados o extermos y, en caso
afirmativo, su ubicacion en relacion con el rangé de exploracién programado.

D. Al realizar procedimientos de TC en los que el‘dispositivo médico se encuentre en el rango
de exploracidn programado ¢ justo al lado, realice estos ajustes:
¢ Determine el tipo de dispositivo.

e Siresulta practico, intente sacar los dispositivos externos del rango de exploracion.
« Pida al paciente que tenga un estimulador neuroldgico que apague el dispositivo sélo

mientras se realiza la exploracién.

7) (3.8} ;Limpieza del Sistema

CARL EDUARDO CHIAZZARD
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PHILIPS

Limpieza del sistema

Utilice un blocida comercial, aprobado por la autoridad competente, para
limpiar la superficic del sistema, incluidos la mesa, los soportes para la
cabeza v los accesorios. Tambidn podrd utilizar una solucién de kjla y
agua scguin las directrices de la Agencia de proteccidén del medioambiente
(Environmental Protection Agency, EPA):

* una limpleza estdndar requicre 500-615 ppm de clore disponible, ¥

¢ la limpicza de grandes cantidades de fluidos orgdnicos requiere

5.000-6.150 ppm de cloro disponible.

Cuando limpic los botancs y cl interior de [a abertura del ganery,
evite que se vierta liquide en <l intcrior.

La sangre y el medio de contraste supenen un riesge pam la salud.
Tome las precauciones sanitarlas y de seguridad adecuadas al eliminar
residuas de sangre o medio de contraste.

A

No emplee detergentes ni disolventes arginicos para limpiar el sistema.
El uso de detergentes abrasivos, alcohol y agentes limpiaderss organicos
puede dafiar el acabado y provocar el desgaste estructural.

A

* La sangre y el medio de contraste suponen un Hesgo para la salud.
Al eliminar sangre o un medio de contraste residual tome las

Precaacion

Precaucibén

precauciones adecuadas.

8) 3. 70 Radiacion emitida;
Mapa de dosis de

radiaciones dispersas de I[EC

meters

15 1 05 0 A5 4 A3

15 . 038 102 37 4S8 142 102 042
1] 05 090 276 317 275 085 Q05
05 | 005 017, 6581284732 014 005

£ 04 005 Q} {005
E s 4 oo0e 43 7affT8N\TE 420 007
-1 | 107 158 249 .352 286 157 115
a5 | 080 so7 ams||d2 |[130 ate o9
2 | o6 oe0 o067 | of3 | fos7 os0 60

;

25 | o4t o4 oad i ods | low oe 0w
30 01 029 onTBH 03 03 03

*  Las unidades de los valores de dosis del mapa anterior son pGy/mAs,
calcufadas a partir de lzs mediciones directas de mRf1000 mAs,

* Las mediciones se realizan con la colimacidn mixima de 128 x 0,625 =
80 mm ya 140 kVp en el plano horizontal a través del eje del sistema
(que es de 108,1 crn por encima del suelo).

« El maniquf de CTD de cuerpo estaba colocado en el centro def plano
de exploracién tomogrdfics y se explord segiin se ha indicado para
preducir vatores del mapa de dispersién en ol peor de los casos posibles.
Este maniquf de PMMA dene forma cilindrica con un didmetro de
32 cm y una longitud de 15 cm.

9) ¢3717) Fallas y Emergencia
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Fugas de aceite

oficina de atencion af cliente mds cercana de Philips.

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA
Parada de emergencia

Para detener inmediztamente el movimiento del escdner ¥ de la miesa del
patiente, asf como }a emisién de rayos X, pulsc une de los tres botones rojos
Stop. Une de los botones estd sitado en ¢l pancl de control de cxploracién
y los otros dos, en los pancles de contrel del gantry.

Restablecimiento después de una parada de emergencia

LICVC a Eabo oste Proc")dimi('nfﬂ Pﬂi'a TCS"HI}‘CCC[ CI SIECCTHR tras una Pamdﬂ
de emerpencia:

1 Busquec el botén quc haya pulsado para derener el sistema.

2 Gire o botén hasta quc sc dcsbloquc: dela posir:-lén de parnda v vueha
a su posic'léu originﬂl.

3 Gire la llave del cuadro de control del escéner.

7'\

Advartencia  Tras pulsar el botén Detaner, ta mesa se bloqueara durante dus segundos.
La mega se moverd libremente sin que se puedan utilizar las funciones de
subida y bajada. Asegirese de controlar Ja mosa para que no se muava,

A

Advertencin Durante todos los movimientos del gantry (automiticos y manuales)
y de la mesa del pacients, no deje de cbservar al paciente para evitar
roces con el gantry o con partes de fa mesa, asi como para evitar fa
desconexion de cualquier aparato de infusion intravenosa o reanimacién.

A

Advertencin  Asegirese de que Ia mesa se mueve en una direccidn que permita
al pacienta bajarse con facilidad y no quadar presionado contra las
cubiertas del gantry.

Liberacion de urgencia del paciente

Si fa cabeza del paciente reposa sobre un tado de la apertura del ganry y <l
tronco y las picrnas reposan sobre o otro lzdo de 11 apertura, deberd liberar
al paciente en la direccidn de les piernas.

Si cxis{c Ia F’Dsibﬂidad dﬂ' qllc !i m!]('m tﬂqur fl tfchﬂ dl.' lﬂ aPCftura
del gantry. baje ka aloura de fz cabeza quitande d soporte para la cabeza
o la almohada y gire la cabeza hacia un [ado antes de mover la mesa
dti Pﬂ(ifl’l[!’.

pﬂra jibcraf ﬂj paCiEn[C n Caso de ql!E 5e Prﬂduzca un flll(] de
alimentacidr o en una sitnacidn de parada de emergencia,
realice uno de los procedimientos siguicnces:

Retirada del paciente

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

/ 2 En caso de que pueda sacarse sl paciente de forma segura,
tire de la mesa hacia fuees.

S EDUARDO GHIAZZARD
APODERADO
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10) r2.72) Condiciones Ambientales de operacion, Compatibilidad Electromagnéti

Inmunidad Electromagnética

— e e s e n R
lde prueb Ent lect grétlco:
Prueba de Inrmunidad Nivel de " Ntvel de conformidad ome electroma ko
de |IEC 60601 orentackén
Radiofrecuenchs conducida 3 Vrms. 3Vrnu S&io deben utilizarse los cables
IEC 61000-4-6 De 150 kHL 2 80 MHz  enlos puercos de sefial Yy suministirados con o theema —
de dltmentacion de CAL
De 150 kHz a 80 MHr
Radicfrecvench radiada 3 Viem 3IVim Comuke la Nota 2 a contnuacidn

IEC 61000-4.3 DeB0OMHra25GH:  De B0 MHza 1.5 GHz Pueden procucirse interferencias
en b proximidad de equipos

marcados con el siguiente simbolo:

(@3

Nota 1 Es posible que estas directrices no se apliquen en tochs his situaciones. La propagician electromagnbtics se ve
afectacts por ba abtorcién y ef reflejo de escruonras, abjetos y perioas.

Nota 2 B sftterra CT no e ha sometido a prucha con respecto 2 b inmunidad de radicfrecuenca ndinda

sobre todo ef intervalo de frecuencias de 80 tHHz & 2.5 GHz Se ha probado paso a paso en las frecuencias seleccionadas
de 40,66 2 40.7; 50,26; 76,25; 133,15 144,47, de 433,05 2 434.78; 439,30; 524; 5)4; 546; 548; 661; 751;

806 8331.5; 681: de 902 a 928, 127923 1800; y de 2400 a 2500 MHz, respecdvamente, con um longhud de campo
minima de 1 Vim, La sefal de prusta utilitada et AM modidada 21 80 X, con frecuencias de modutacion de 2 He

y 1.000 Mz

Nots 3 $élo ¢l equipo especificado en el manual de instalackén def sistema CT puede utliizarse en el interior
de b sata del gantry y la mexa del paciente,

Emisiones Electromagnéticas

£

/

Caldat de rensidn,
interrupciones
breves ¥ varfaciones
de tentidn en kineas
de alimentacidn
1EC 61000-4-11

Campo magnitico IVim
de frecuencia
eléctrica (50760 Ha)

IEC £1000-4-8

No 2 aplica

3 Afm, S0/60 Hx

7" Prucbade - Miveldeprueba  Nielde | _ )
| . Entomo clectromagnético: orlentaclon
. mmunidad de IEC 60501 k conformidad B o o
Descarga Contacto 16 kY Conncto 26 kV Los suetos deben ser de madera, hormighn
elecorosditica (ESD}  Aire 28 kV Alre 18 kV o baldosa de cerimica, Si los suelot estin
IEC 61000-4-2 revestdos con material sintética, la humedad
reladva debe ser 3l menos del 35 X, ¢in
condensacidn, por datas de referencia de
planificacion (PRLY) del sistera
Crcladion %2 kV en lineas de 12 kV en entrada de La catidad de b red eléctrica principal debe
momentinea afimentacidn red eléctrica cumplir con los datos de referencia de
eléctrica 1 kV en Fneas de 11 kY en puereos de planificacion (PRD) del siseerma
ripidalrifags enwadaliatida seflales
{EC 61000-44
Sobreternion Diferenciat de 21 kv Diferencial de 11 kV Lo calidad de ta red eléctrica principal debe
1EC 41000-4-5 Modo comin de 12 kY Modo cominde 22 kY cumplir con los datoa de referencia de

planificacién (PRD) del sisterm

Ls calidad de b red elictrics principal debe
cumpliv ton los datos de referencia de
planificacidn (PRD) del slgeema

Si ¢ usvario del thtema

requiere ¢! funclonamiento coantinuo durante
las interrupciones de |a red eléctricn, e
recomienda que ta alimentacidn del sistema
s¢ hagn desde uma fuente de

alimentadidn contdnua {UPS),

Los ampos magnéticos de frecuench
eléctrica deben estar en los nhreles
carscteristicos de um ubicacdn dplca enun
entorne hoipitalirio o comertiad tpica

=——

CA EDUARDO CHIAZZARD
APODERADC
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11) (3. 14) Desecho del producto

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

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

y aceite aislante.

12) ¢3.16). Especificaciones de Medicién

Exploracion en cabeza Exploracidn en cuerpo
La desviacidn mdxima con respecte a los valores que aparecen La dosis médxima sc suministra en la posicién de las 12 en punto.

a continuacidn ¢ de £ 20 % HE maniqui de 32 em de didmetro sc coloca en el centeo de b abertura

del gantry en la nicsa del paciente con uno de fos dosimetzos en su

[ag ysl] S . .
" pasicién de dosis mdxima.

La desviacidn mixima con respecto a los valores que aparecen
a continuacién cs de £ 20 %.

CTDk,

34.7 mGy 31.6 mGy 3.6 mGy

21.3 mGy 10.3mGy 21.2 mGy

CTDI,, = 31,8 mGy

EICTDL,, no depende del diametro de axploracion.

TPl =217, mGy

El CTDI no depende del didmetre de exploracion.

Perflies de dosis y sensibilidad Perfiles de dosis y sensibilidad
Los perfiles de dm‘is»trn el cenrro Jdel mmiqulqu:_s: superponen sobre Las pediles de dosis en <l centre del aveniqud gue 1¢ superponen sobre
lox I’_'-'ﬁl“ de “"f'bll'd‘d se presenan on las piginas siguiences. Las los pertiles de sensibilidad sc presentan en fas piginas sigeientes, Tas
desviaciones miximas cen revpecto a las curvas rrazadas son de £ 20 95, desvingiones miximus con respecto a bas curvas trazadas son de 2 20 %.
Mots Lot parfilas de sensibilidad se midieron en condiciones tipicas de Nota Lot perfiles de sanslbilidad s midh diciones tipicar de
Rencionumienta prosentadas en 1 seccion de informacidn de exploracian funcionamiento presentadss en Fa seceion de informacion de exploracion
de cabezn y s6lo 30 cambio of eipesor do corta. L limicada racolucion da cabsza y £6l0 te cambid of erpator da corte La limitada resolucion
dalx imagon provoca que loz asp: de corte finos apa mis da b1 imagen provoea qun los ssperares de corte finos aparezcan mis
gruesas da Io que ton an realidad. grueros de to gue Son en renlidad, S
Hend, 2 k0525 collmmlon, 95625 slice thickness fBody.2 x0.625 colunation, BEZS s¥ce thkkaess {
i) m 1m §
0N l Eul
-1} a
e n E 7 \
HE :
T B0
f o \ : |
3 \ 7 \
x 40
2 LS\ -
= ¢ “ o
/ AN »n i
20 = ™ 0 ' / iy
™~ [ ]
1" G e 10+t [
o g
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Exploracién en cuerpo

Calldad de la Imagen
Bl ruidn medio en un maniquf de sistema de 300 mm de difmeo e v ——r

Exploracién en cabeza
Calidad de la imagen

El ruido medin on un maniqui de sivema de 200 mm Je didmeren e
dc 0,6 %6 1 0.06 {modo de exploracidn e 64 1 0,525 mm, 120 kY, ded 1.06 % & 0,15 (mado de exploracidn de 64 1 0625 mm, ) 20 LV
250 mAs, file = R}, man':l:l el mérodn de medickn s han dewrire 250 mAy. filire = BY, El maniqul ¢ ol méreds de medicidn v han descrie
30 mAs, ) ply m maniqul y " i
snterformente en ba roecidn sobi i c b imagen &l raniqul. antoriorments en b socién sobne bs calidad de laimagen del masdqul.
i Vv gae Hap i Fic View 3ok Hebp o
IS e i [oie fosnrwt AW Valws — . -
14,00 deaed b '
PO I U - { 190,80 fo-ees
. ,,...3\,_.., L LI S .03
e . .1 o 00
- .. 0,9
- PP ] 0.0
el ; L)
:.: BTy ‘1 FrarTy
. 1 %5, 00
1o b4 o0
».0 . _2 o
19,90
e n.uJ 0.8 i
L VNPT A | 2 : ; i
S § 1000
La denviacin méxima s de 1 15 %, Lo oo™ e e e e 10 ]

Eston nr:n los espesores nominales de la scexidn tomoprdfica! Lo desiacidn mbcima o de 2 15 %,
* 05625mm 1033 mm
= 1.25mm ¢ 0,33 mm
« 2S5mm305mm

= £0mm:05mm

¢ 100 mmit 1,0 mm

CARLO }) ARDO CHIAZZARO
/
ODERADO
PHIAPS ARGENTINA S.A,
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“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT,
ANEXO 1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11820/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 726
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé la inscripcién en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistemas de Tomografia Computada
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia Computada

6 Marca del producto médico: Philips

“ Clase de Riesgo: Clase III .

Indicacién/es autorizada/s: obtencién de imagenes del cuerpo entero para fines -
diagnosticos o terapéuticos.
Modelo/s: MX 8000 DUAL; BRILLANCE CT Big Bore
Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afos.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
Lugar/es de elaboracién: 595 Miner Road, Cleveland, Ohio 44143, Estados

Unidos.

=



/..

Antiguo Nombre: Philips Medical Systems, Inc.; Marconi Medical Systems, Inc.;
Picker Inte'rnational, Inc.

Antiguo Domicilio: 595 Miner Road, Highland heights, Ohio 44143, Estados
Unidos.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-3, en la Ciudad de
Buenos Aires, a............. [l 9MAY2013 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar

de la fecha de su emision.

oisposicion o 27 2 6 _llq__{fl_vgci!-.
G Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
A»N.M. A-T.
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