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Ministerio de Salud DISPOSICION Neo 1 05 0 6
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos Ty
ANMAT

BUENOS AIRES, 9 3 DIC, 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3526-15-8 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
i

|

Que por las presentes actuaciones GRIENSU S.A. solicita se autorice

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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 elaboracién 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

méedico objeto de la solicitud.

L/ |
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Regulacidn e Institutos

ANMAT
Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !
ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca Toshiba, nombre descriptivo Sistema de Tomografia Computada y nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Tomografia Computada, de acuerdo con lo
solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 9 y 10 a 30 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-249, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. )
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodlctores y
i

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el De;::artasnmentoi de Mesa
'

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3526-15-8

DISPOSICION N©

dm ' 10506 !

DR. LEONARDD VERN
augnn%mmiﬁm’ﬁ ngg uibional.A
QECREYY - {388/a0tH
ANMAD
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Informacion de los Rétulos ‘6 a 9[%02[]‘?5

Sistema de Tomografia Computada
N° de serie; XXXX
Marca: TOSHIBA
Modelo: Aquilion Lightning TSX-035A
Autorizado por la ANMAT PM 1073-249.

Importado por:

GRIENSU S.A. A

Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067AB0O

Buenos Aires — Argentina.

Tel: (584-11) 4342-8818/19/21/22/23. K
|

Fabricado por;

TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimaishigami, Ctawara-shi, Tochigi-Ken, Japdn.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.

d] MM/AAAA f

[
[
Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154 i
|

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Proyecto de Rétulo.

i —
GRIENSU S.A, :
MARIA C. GESTOSU ing. MARCELO O. MARTIN
AFPQODERADA M.N, 3154

DIRECTOR TECNICO
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TOSHIBA 0506
TOSHIBA SCANNER et

Agulion Lightnang
MODEL TSX-035A
INPUT 3N\ 380/400/415/440/460/480V 50/60Hz
MAXINPUT POWER 50kVA

SUP.SYMBOL 12C
[GN]rrerseenss

TOSHIBA MEDICAL SYSTENAS EIRDPE BY.

EEi ZRVERSTRAAT 1, 2712 RP ZOETERMEER, THE NET-EFRLANDS !
FEAFSHALATLAX G &4
SREXBETNTHLIEEH

TOSHISA MEINCAL SYSTENS CORPCRATION
H 1385, SHRACKSEIGAMY CTATUARA- SH), FOCHIG! 3238550, AP AN

TOSHIBA MEDICAL SYETEMSE CORPORATION
LGIHETR MADE N JAPAN

Figura 2: Rétulo provisto por el fabricante.
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/

GRIENSU S.A. Ing. MARCELO O. MARTIN |
MARIA C. GESTOSU M.N. 3154

APQDERADA DIRECTOR TECNICC
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INSTRUCCIONES DE USO (0508

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Fabricante):
TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimoishigami, Otawara-shi, Tochigi-Ken, Japon. j

Razén Social y Direccidén (Rétulo del importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.
Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

Identificacién del Producto:

Producto: Sistema de Tomografia Computada.
Marca: TOSHIBA.
Modelos: Aquilion Lightning TSX-035%.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producio:

e I

Temperatura de16a28°C
Condiciones operativas | Humedad 40 a 80% (sin condensacién)
Presién atmosferica 70 a 106 [kPa]
Temperatura ~-10a 50 °C
Humedad 30 a 90%
Condiciones de Presién atmosférica 70 a 160 [kPa]
almacenamiento y *9.8 [m/s2] (1G) o menos |
transporte . . (durante el almacenamiento).
Vibracion « 19,6 [M/s2] (2G) 0 menos |

{durante el transporte). !

- L
GRIENSU 8.A, Ing. MARCELO 0. MARTIN

MARIA C. GESTOSO M.N. 3154 3
APODERADA, DIRECTOR TECNICO
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Advertencias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamienfo, Conservacion y/o

Manipulacion:

|
Simbolo Descripcion Simbolo Descripcidn ‘ 0 5

No exponer a luz solar

NV
~1%

¥ Fragil
Este lado arriba

No exponer a lluvia

No apilar

15)

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.
Namero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-249"
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribdidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

El Sistema de Tomografia Computada de cortes multiples se utiliza para adquirir
imagenes transaxiales de cualquier region deseada del cuerpo, proporcionando una
amplia gama de capacidades de diagndstico.

Este dispositivo esta indicado para adqguirir y visualizar volimenes de seccion

transversal de todo el cuerpo, incluyendo la cabeza. tiene la capacidad de proporcionar

conjuntos de volumenes, los cuales se pueden utilizar para llevar a cabo estudios
especializados, utilizando el software/hardware apropiado, por profesionales calificados y
entrenados.

3.3 Combinacidén del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se usa en combinacién con otros productos

para cumplir con su finalidad prevista).

e
GRIENSU S.A. Ing. MARCELO O. M
MARIA C. GESTOSO M.N, 3154 ARTIN

APODERADA DIRECTOR TECNICO 4
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3.4 Instalacion del Producto Médico

Las condiciones enlistadas a continuacion son requeridas para |la operacion del

Sistema:

Requerimientos de energia:

40506

Voltaje de Linea 200 VAC
Frecuencia de Linea 50/60 Hz
Capacidad de Suministro de Energia 50 kVA
Capacidad de carga real (200 V / 50 Hz) 50,3 kVA
Sistemas Capacidad de carga real (200 V /60 Hz) 49 2 kVA
de 200 V Resistencia de la linea 0.038 QQ o menos
Variacion de la tension debido a'la carga del 59%
. 5 O Menos
sistema
Variacién de voltaje sin carga -5% a + 10%
Variacion total del Voltaje de Linea +-10%""
Numero de fases 3 fases
380, 400, 415, 440, 460,
Voltaje de Linea 480 VAC (Conmutados en
el distribuidor de energia)
Frecuencia de Linea 50/60 Hz
Capacidad de Suministro de Energia 50 kVA
. 380V 48.7 kKVA
Capacidad de carga 400 V 297 KVA
real 480 V 48.9 KVA
_ 48.7 kVA 0.13 Q o menos
Sistemas 49.2 KVA 0.15 Q o menos
de 400 V Resistencia de 1a Ii 48.9 kVA 0.16 Q o menos
esistenciade falinea g7 kA 0.18 Q 0 menos
49,2 kKVA 0.20 O o0 menos
48.9 kVA 0.21 I 0o menos

Variacién de la tensién debido a la carga del
sistema

5 % o menos

5% a+ 10%

Variacién de voltaje sin carga
Variacion total del Voltaje de Linea

+-10%""

Numero de fases

3 fases

Condiciones de Operacion

Al instalar e! Sistema se debe tener en cuenta que las condiciones de operacion
/
del mismo son las sig

GRIENSU S.A,
MARIA C. GESTOSU
APODERADA

Ing. MARCELO Q. MARTIN

M.N, 3154
DIRECTCR TECNICO

——
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Nombre de la ‘Generacion | Generacién Condiciones del Entorno
salay las Maxima de Normal de Temperature | Relative humidity
unidades Calor “"M (kW) | Calor ©V (kW) C) (%)
1. Sala de 18°C a 28°C
9.4 3.0 '
Escaneo ©4 ¢0 con un 40% to 80%
« Gantry 8.9 57 promedio de (Sin
» Camilla del ' ' temperatura | 1 Jensation) |
paciente 0.5 0.3 de 20°C a
; ' 26°C.
2. Salade
Control de (4.8) 38) 40% to 80%
Escaneo . o viads
« Consola 30 3.0 16°C a 28°C (Sin .
« Distribuidor de condensation)
1.8 08
Energia

*1  La maxima generacidn de calor es e! calor que se produce cuando se realiza una adquisicion
continua a la maxima potencia del Generador de RX
La generacién de calor normal es ef calor generado cuando no se realiza ninguna adquisicién

Altitud de instalacién: E) sistema debe ser instalado a una aititud no mayor a los 1000

metros sobre el nivel del mar. Para una instalaciéon de mayor altitud se requiere una
consulta especial con el Fabricante. {
Vibracién; debe ser de 0,98 m/s? (0.1 G) o menor.

Ventilacion def Sistema. Este sisterna es un sistema con ventilacion de aire forzado.

Encendido del Sistema |
NOTA: Con el fin de asegurar una operacion estable del sistema, se recomienda que el |
sistema se reinicie una vez al dia.

(1) Para poner en marcha el sistema, encender el interruptor de alimentacion situado en la

parte superior derecha de la Caja del CPU. Si tanto el interruptor de alimentacién de la l
Caja del CPU como el del distribuidor de energia se han apagado (el interruptor de |'
alimentacién del detector también se ha puesto en OFF), se debe esperar 3 horas i
después de conectar la alimentacién del distribuidor y el detector. Después de que hayan
transcurrido 3 horas, encender la alimentacion del CPU.

(2) A los pocos minutos después de que el interruptor de alimentacién de la caja del CPU
ha sido activada, las ventanas interactivas se muestran en el monitor. Una ventana de

advertencia también sn la capacidad de almaoenamrent(-nbsta e del disco de

' 6
GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO / Ing. MARGELO O. MARTIN
~ APODERADA M.N, 3154

DIRECTOR TECNICO

- e W e ——
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GRIENSU

archivo de imagen es inferior al 20%. Por lo tanto, asegurarse de proporcionar Qicfr@ 5 O 6
area libre en el disco de archivo de imagenes antes de que se inicie la exploracion.

Calentar el tubo de Rayos X

Para estabilizar el funcionamiento del tubo de rayos X, calentar el tubo de de rayos
X. El calentamiento debe realizarse todas las mafianas antes del primer escaneo. Se '
tarda unos 4 minutos para que el calentamiento sea completado.

Si no se han generado rayos X durante mas de dos semanas, ponerse en contacto

con su representante de Toshiba, ya que un procedimiento de calentamiento diferente del
descrito se requiere.
NOTA: Nunca realizar la calibracion del escaner, la prueba del escaner, o el calentamiento
del tubo cuando los pacientes u ofro personal estan presentes en la sala de exploracion.
Asegurarse de tomar las medidas adecuadas para reducir al minimo la exposicion de rayos
X. Con el fin de confirmar que el calentamiento se ha completado, asegurarse de
comprobar que la tecla (interrupcién de exploraciéon) se apague. (Cuando esta tecla se
apaga, se ha completado el calentamiento.)

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este sistema cumple con la norma internacional IEC 60601-2 (EN 60601-2) sobre
compatibilidad electromagnética para sistemas electromédicos. Este Sistema ha sido
probado y se encontrd que cumple con los limites expresados en esta norma. Sin
embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en la
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el Sistema o provocar
que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Por fo
tanto, mientras se esté operando con el sistema, si se llggara a producir una variacién no

deseada relacionada con su rendimiento operativo previsto, se deberd evitar, identificar y

resolver el efecto eleg

GRIENSU S.A. Ing. MARCELC O. MARTIN
MARIA C. GESTOSU M.N. 3154
APODERADA DIRECTOR TECN!CO
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Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacion en particular. Si alguno de los componentes de este
Sistema causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo cual puede determinarse
prendiende y apagando cada uno de los componentes, se recomienda al usuario que
intente corregir la interferencia mediante una o méas de las siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

« Aumentar la separacion entre los equipos.

« Conectar los componentes del Sistema a un toma de un circuito distinto de aquel al
gue el otro dispositivo(s) esta conectado.

Si el problema no puede ser solucionado con fas medidas enunciadas
anteriormente, detener el uso del equipo y consultar al Fabricante o al representante para
mayor informacion.

Se recomienda no colocar dispositivos médicos que generen ondas
electromagnéticas cerca del Sistema de Tomografia Computada. Equipos portatiles y
moviles de comunicacién emiten y reciben RF que pueden afectar a los equipos
electromédicos. El uso de accesorios, transductores y cables que no estén especificados
por el fabricante, como piezas de repuesto para los componentes internos, pueden
provocar un aumento de emisiones o disminucién de |la inmunidad del Aquilion Lightning a
las interferencias Electromagnéticas.

{ os aparatos que emitan RF, portatiles y/fo moviles, no deberan utilizarse a una
distancia (d) de! Sistema de TC. Esta distancia se calcula con las siguientes ecuaciones
(segun la frecuencia de emision del equipo). Distancia de seguridad recomendada:

e d=1,2 VP para 150 kHz - <80 MHz
e d=1,2 VP para 80 MHz - <800 MHz
e d=23P para 800 MHz - 2,5 GHz,

Siendo P la potencia maxima de salida del emisor en vatios (W) y d la distancia de
seguridad recomendada en metros (m). La intensidad de campo de los emisores de radio
estacionarios a cualquier frecuencia y segun un analisis in situ debe ser inferior al nivel de

conformidad. No es pgsible predeterminar de forma exacta Ia intensidad de campo

electromagnético estationes base de

isoregAstacionarios c mo, por /Ej
{

8
GRIENSU S
MARIAC. GESTOSU Ing. MARCELQ O. MARTIN
APODERADA M.N. 3154

DIRECTOR TECNICOQ
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radioteléfonos y radios rurales moviles, estaciones de radioaficionados, emisoras dem 05 0 6
AM y FM y de TV. Para determinar el entorno electromagnético debido a emisores
estacionarios deberd analizarse un estudio del {ugar en cuestion. Si la intensidad de
campo medida en el lugar en el gue se desea utilizar el Sistema supera el nivel de
conformidad anterior, deberd realizarse un seguimiento del equipo, para comprobar su
correcto funcionamiento.

Se debe tener en cuenta ademas, que este equipo podria no operar normalmente, si
en areas cercanas a la sala de exploracién se utilizan egquipos emisores con alto nivel de
radiacién electromagnética (Unidades electroquirurgicas, Sistemas de ablacion por
microondas, Sistemas de terapia termal por microondas, Sistemas de ablacion por
radiofrecuencia, entre otros). Por lo tanto, instalar este tipo de equipamiento en un iugar fo
suficientemente alejado del Sistema de Tomografia Computada.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No Corresponde (el Producto Médico no requiere esterilizacion).

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién

Después de utilizar el sistema, limpiar la unidad principal, las unidades opcionales,
y la habitacién. Si se requiere la desinfeccién debido a la presencia de sangre, etc.,
realizar la desinfeccién a fondo siguiendo los procedimientos descriptos a continuacion.
NOTA: Este sistema no es a prueba de explosiones. Por lo tanto, no usar gases
inflamables o explosivos cerca del sistema. Si gases inflamables o explosivos entran en el
sistema, puede producirse un incendio ¢ una explosién. Por ende despues de la limpieza
o desinfecciéon, ventilar la habitacion lo suficiente antes de conectar la fuente de
alimentacion. Asegurarse de desconectar la fuente de alimentacién del sistema antes de
la limpieza y/o desinfeccion.
Al limpiar o desinfectar el sistema, tener cuidado de no danfar el sistema. Si aparece un
cambio en el sistema después de la desinfeccion, dejar: de usarlo y ponerse en contacto
con el servicio técnico de Toshiba para su reparacion. Se debemutilizar solamente los

desinfectantes especi

S.A. Ing. MARCELO Q. MARTIN
MARIA C. GESTOSU N, 3154
APODERADA CHRECTOR TECNICO
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en cuenta esto, €l resultado sera la decoloracién o grietas en e! acabado superﬁbiai,‘oo 5 O
dafios en las piezas de goma o de plastico. 6
Limpieza

« Limpiar las manchas con un pafio suave humedecido con un detergente neutro.

« Diluir detergente neutro para lograr la concentracion especificada por el fabricante.

¢ Humedecer un pafio suave con detergente diluido y, a continuacién, escurrirlo

firmemente para que el detergente no gotee sobre el sistema.

» Limpiar las manchas, y, a continuacion, limpiar la unidad de nuevo con un pafio

suave y seco.

Desinfeccidén: Cuando el sistema o los dispositivos opcionales estan manchadas con
sangre y se requiere una desinfeccion, se deben seguir los procedimientos descriptos a
continuacién. Leer las instrucciones de manejo del desinfectante que se utilizara, y
comprender plenamente las precauciones necesarias y sus caracteristicas antes de

usarlo.

s ————

1. Desinfectantes recomendados: Los desinfectantes que pueden y no pueden ser
utilizados para el sistema son los siguientes:
<Los desinfectantes que se pueden utilizar>
» El Cloruro de Benzalconio
« Alcohol Isopropilico
« Etanol para la desinfeccion (No utilizar en piezas de caucho sintético o resina
sintética.)
<|os desinfectantes que no pueden ser usados>

» Los desinfectantes que son excesivamente corrosivos para el metal o el caucho

tales como desinfectantes a base de cloro, o desinfectantes que estan

contraindicados para su uso en metal, plastico, caucho, o recubrimientos. [

« Los desinfectantes que pueden entrar en la unidad, tales como aerosoles de gas
formalina.

2. Los procedimientos de desinfeccién: Limpiar la superficie de la unidad con un paﬁol

humedecido con el desinfectante y bien escurrido. Tener cuidado de no permitir que el

\

oL/ 10
GRIENSU S.A. Ing. MARCELQ O, MARTIN
MARIA C. GESTOSO M.N, 3154
APUDERADA DIRECTOR TECNICO
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3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médicd ' 0 5 0 6

De encontrarse aiguna anormalidad en el producic durante el procedimiento de

control previo a su uso, se debe detener su utilizaciéon y contactarse inmediatamente con
el Fabricante o su representante para la reparacion.

Controlar el estado del Sistema previamente a su utilizacion:

1. Los valores de la altura de la camilla para el paciente, el angulo de inclinacion del
Gantry, etc. deben ser los mismos que estos tenian cuando se completd la dlitima
operacion.

2. Mantener los dispositivos periféricos alejados de los lugares en los que estos
pudieran interferir con la operacién del sistema (también controlar 1a parte de atras
del Gantry).

3. Asegurare de que no entre agua en el sistema debido a un mal funcionamiento del
suministro de agua, aire acondicionado, etc.

4. La energia en el tablero de distribucidn eléctrica y la energia del distribuidor deben
mantenerse en “ON”. Si la energia en ¢l tablero de distribucion esta apagada debe
esperarse dos (2) horas hasta poder encender el Sistema para la realizacion de
un estudio de tomografia.

5. La temperatura de la sala de Exploracién y de la sala de control debe estar dentro
del rango normal.

6. Asegurarse que no hay signos de deterioro, roturas o manchas en los accesorios
provistos con la camilla.

7. Asegurarse que no esté dafado o haya desprendimientos en la superficie de
rodaje de |la camilla.

8. Asegurarse que no haya ruidos extrafios durante el movimiento de la camilla.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos
1. Dato de dosis (para indice de Dosis de Tomografia Computada, CTDl1o)

La siguiente tabla muestra los datos de dosis (CT% o) bajo condiciones de

GRIENSU S.A. Ing. Mﬂﬁgﬁ:_o 0. MARTIN 11
MARIA C. GESTOSU DIRECTOR oe
APQDERADA NICO
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Condiciones de Exploracién (Para Sistema con Tubo de Rayos X 5.0-MHU);} 'l 0 5 0 6

« Modo Cabeza: 120 [kV], 300 [mA]., 1 s tiempo de exploracién, tamafio de
campo de exploraciéon S, 4 [mm] x 4 espesor de corte, 160 [mm] de diametro

del fantoma.

¢« Modo Cuerpo: 120 [kV], 300 [mA], 1 s tiempo de exploracién, tamafio de
campo L, 4 [mm] x 4 espesor de corte, 320 [mm] de didmetro del fantoma.

Condiciones de Exploracién (Para Sistema con Tubo de Rayos X 2.0-MHU):

[ ~__ CTDlyq bajo condiciones de exploracién tipicas !
Modo Cabeza Modo Cuerpo
Centro 72,9 21,5
Periferia (valor promedio) 82,2 41,9
Periferia (Valor maximo) 86.7 (B1: 0°) 44.0 (B1: 0%)
Periferia (B1: 0°) 86,7 440
Periferia (B2: 80°) 83,7 42,3
Periferia (B3: 180°) 74,2 37,5
Periferia (B4: 270°) 84,1 439
Unidad: mGy

» Modo Cabeza: 120 [kV], 300 [mA], 1 s tiempo de exploracion, tamafio de

campo de exploracion S, 4 [mm] x 4 espesor de corte, 160 [mm] de diametro

del fantoma.

» Modo Cuerpo: 120 [kV], 300 [mA], 1 s tiempo de exploracion, tamafio de

campo M, 4 [mm)] x 4 espesor de corte, 320 {[mm] de diametro del fantoma.

| " CTDl,y bajo condiciones de exploracién tipicas
Modo Cabeza Modo Cuerpo
Centro 78,0 223
Periferia (valor promedio) 89.0 44,1
Periferia (Valor méximo) 94.2(B1.0%) 47.6 (B1: 0%)
Periferia (B1: 0%) 942 47,6
Periferia (B2: 80°%) 89,0 45,2
Periferia (B3: 180°) 81,8 38,7
Periferia (B4: 270°) 90,8 44 8

Dado que los datos de dosis varfan con la corriente del tubo y el tiempo de

exposicidn, no se describen en esta seccion.

Un dosimetro de camara con una longitud de trabajo de 100 mm y fantomas

cilindricos y acrilicos de 160 mm de diametro y 320 mm r;!/e—d' metro (150 mm de

ongitud) se

SRIENS S.A ing. MA Eﬁﬁ?g MARTIN
MARIA C. GESTOSU DIRECTOR TECNICO
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hacia el interior desde la superficie) de cada fantoma. Tener en cuenta que el error
en la medicion de los datos de dosis esta dentro de aproximadamente +/-20%.

Dia. 320 mm Dia. 160 mm
B1
B4 B2
. B3

Figura 3.10.1: Fantomas de medicién de datos de dosis.

En este sistema, dado que el tubo de rayos X esta colocado en una posicién

- W m o m

arbitraria cuando la exploracién ha comenzado, el lugar en el cual se obtiene el
valor maximo sobre la periferia difiere en cada toma de medidas

2. Datos de dosis (Para CTDlayr ;J-t,,,): La tabla siguiente muestra datos de dosis (CTDl e
e} DAjo condiciones tipicas de exploracion.

Condiciones de Exploracién (Para Sistema con Tubo de Rayos X 5.0-MHU).

Condiciones de escaneo:
« Modo Cabeza: 120 {kV], 300 [mA]}, 1-s tiempo de exploracién , tamafio de
' campo S, 4 [mm] x 4 espesor de corte.

o Modo Cuerpo: 120 [kV], 300 {mA], 1-s tiempo de exploracion, tamafio de
campo M, 4 [lnm] x 4 espesor de corte.
CTDlape e D2jO condiciones de escaneo tipico
Modo Cabeza Modo Cuerpo
Centro 138 138
Unidad: mGy
T CTDlaire e T
Campo de Visién (FOV) Foco Foco grande
. o pequeiic

M 0.87 1.00

e 089 1 |[|1.02
DR M / \ 032 / / |037

g 13
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| Variacién en el valor del CTDl. ue dependiendo del espesor de corte y el
| voltaje de tubo en modo abdominal {(Valores Nommalizados)

CT0 aire Litre
Voltaje de Tubo (kV) ;g;ﬁe o Foco grande
80 0.43 0.49
100 0.64 0.73
120 0.87 1.00
135 1.05 1.21
CTDlajre piors

Espesor de corte X numero de filas p;::lc; . Foco grande
0,5Imm] x 4 Escaneg Convencional | 2,15 2,93
1 [mmjx 4 Escanec Convencional | 1,34 1,74
2 [mm]x 4 Escaneo Convencional | 0,97 1,17
3[mm]x 4 Escaneo Convencional | 0,95 1,08
4 [mm] x 4 Escaneo Convencional | 0,87 1,00
2 [mm]/ 10 Escaneg Convencional | 0,85 0,94
1 [mmj x 1 Escaneo Convencional | 3,61 5,13
2 [mmjx 1 Escaneo Convencional | 2,03 2,79
4 [mm] x 1 Escaneo Convencional (1,21 1,60
6 [mm] x 1 Escaneo Convencional | 1,15 1,40
8 [mm] x 1 Escaneo Convencional | 0,97 1,17
0,5 [mm] x 16 Escaneo Convencional | 1,08 1,29
1 [mm] x 16 Escaneo Convencional [ 0,92 1,01
2 [mm] / 1 CTF 2,03 2,79
4 ([mm] x 1 CTF 1,21 1,60
6 [mm] x 1 CTF 1,15 1,40
8 [mm] % 1 CTF 0,97 1,17
1{mm] x 3 CTF 1,68 2,15
2imm]x 3 CTF 1,15 1,40
4 [mm]x 3 CTF 0,91 1,05

Condiciones de Exploracion {Para Sistema con Tubo de Rayos X 2.0-MHU):
Condiciones de escaneo:
e Modo Cabeza: 120 [kV], 300 [mA)], 1-s tiempo de exploracién, tamafio de
campo S, 4 [mm] x 4 espesor de corte.
« Modo Cuerpo: 120 [kV], 300 [mA], 1-s tiempo de exploracion, tamafio de

campo M, 4 [mm)] x 4 espesor de corte.

9. CTDlare ubre DajO condicibnes de escaneo tipico
Modo Cabeza / Modoe Cuerpo
Centro -~ 146 / 1/ ., 146
Jnidad: mGy
7~ 14
GRIENSU S.A. Ing. MAR’EE‘LO 0. MARTIN
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\ : CTDlaire Liwe
; Campo de Vision (FOV) Foco pequefio { Foco grande
M 0.95 1.00
L 0.97 1.02
DR-M 0.35 0.37
Variacién en el valor del CTDl .. uwe dependiendo del espesor de corte y el
: voltaje de tubo en modo abdominal (Valores Normalizados)
. CTDlasea Libre
Voltaje de Tubo (kV) Foco pequerio Alra_Foco grande
80 0.45 0.48
100 0.69 0.73
120 0.95 1.00
135 1.16 1.22
’ CTDlure rore
Espesor de corte X nimero de filas peil%(:eoﬁo Foco grande
0,5[mm] x4 Escaneo Convencional 2,78 3,15
1 [mm}x 4 Escaneo Convencional 1,68 1,87
2[mmjx4 Escaneg Convencional 1,14 1,25
3 [mm] x4 Escaneo Convencional 1,06 1,14
4 [mm] x 4 Escaneo Convencional 0,85 1,00
2 [mm] x 10 Escaneo Convencional 0,92 0,96
1 [mm] x 1 Escaneo Convencional 4,93 5,54
2 {mm] x 1 Escanec Convencional 2,70 2,98
4 [mm] x 1 Escaneo Convencional 1,56 1,74
6 [mm] x 1 £scaneo Convencional 1,37 1,49
8 [mm)] x 1 Escaneo Convencional 1,14 1,25
0,5 [mm] x 16 | Escaneo Convencional 1,27 1,37
1 [mm] x 16 | Escaneo Convencional 1,00 1,34
2 [mm]x 1 CTF 270 2,98
4 [mm] x 1 CTF 1,56 1,74
6 [mm]x 1 CTF 1,37 1,49
8 [mm] x 1 CTF 1,14 1,49
i[mm]x3 CTF 2,10 2,34
2 [mm]x 3 CTF 1,37 1,49
4 fmm] x 3 CTF 1,03 1,09

Radiacién Dispersa: La cantidad de radiaciéon dispersa durante la exploracion se muestra
en las siguientes figuras (segln el tubo de rayos X que se utilice). Para minimizar los
efectos de la radiacién se deben tener en cuenta estos datos al momento de realizar la
exposicién. Notar que la cantidad de radiacion dispersa difiere segin el tamafio del

ra
paciente, por o tanto, los 5 presentados deben ser usados solamente.como guia.

Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N, 3154
DIRECTOR TECNICO
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k
Para Sistema con Tubo de Rayos X 5.0-MHU l 0 5 O 6
135 [kV], 100 [mA],1-s tiempo de rotacién, tamafo de campo L, Configuracion del
detector 0,5 [mm] x 80, 320[mm] didmetro de fantoma de PMMA. l

't

N= Y/ % !

N

[
%7 I
]

N Bl L/ K
S N |
\ f
\”“““—--—.__”_F__H_,A--w“””li/z |
' :
t

\_\MJI.’!’
l Unit: 4Gy | 1.0m »

Camita [_____]: CBTBL33A

Figura 3.10.2: Radiacién dispersa Horizontal {radiacion parasita) {para 100 mAs)

L)/ /
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Camila [ |: CBTB033A

--------

Figura 3.10.3: Radiacién dispersa Vertical (radiacion parasita) (para 100 mAs)
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Para Sistema con Tubo de Rayos X 2.0-MHU
135 [kV], 100 [mA],1-s tiempo de rotacidn,

tamafio de campo M, Configuracién del

detector 2 [mm] 0
7
| Pl BN
N T )/

N\

N

{f
m\‘//«,,/ S

-‘__\ _‘___/—/‘
/
-‘-\-‘-\_‘“——'——-__......—._.--—-“"'_"-—rf.
Unit: pGy |
Camifla E:] CBTB-033A
"""" : CBTB-033B

..........

Figura 3.10.4: Radiacién dispersa Horizontal (radiacion parasita) (para 100 mAs)
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j
NN )

X
N

10

(5
\

1A

Camila [ J: CBTB-033A

lom untt pGy

-~

Figura 3.10.5; Radiacién dispersa Vertical (radiacién parasita) (para 100 mAs)

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

El Sistema de Tomografia Computada Aquilion Lightning TSX-035A, no posee
partes que puedan ser reparadas o reemplazadas por el usuario. No desarmar, modificar
ni intentar reparar el equipo dado que puede oca§i6nar un fallo en la funcionalidad

esperada del equipg Qs en el operador o el paéiente ylo fallas en el equipamiento.

19
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Ante cualquier anormalidad en el equipo, dejar de utilizarlo inmediatamente y ponerse en
contacto con un representante de TOSHIBA.

3.12 Precauciones

1. Si este sistema de Tomografia Computada es usado para examinar pacientes en

emergencia, debe haber otra modalidad de diagnéstico en caso de que el Sistema

no funcione correctamente, se produzca un fallo de energia, u ocurra un apagon

inesperado de energia (Cuando el Sistema es reiniciado debido a un inesperado
apagén, el proceso de recuperacion puede tomar hasta una hora).

2. Si el sistema pareciera tener alguna anormalidad, se debe garantizar la seguridad
del paciente y por ende detener inmediatamente el uso del Sistema y contactarse
con el representante de Toshiba:

» Sise generase humo o fuego en el sistema, apagar el disyuntor diferencial
ubicado en el tablero del distribuidor de energia.

e« Si el Gantry (que se inclina) o la Camilla (que posee tope para el
movimiento vertical/ movimiento horizontal de la camilla) se moviesen de
una manera distinta a la especificada (por ejemplo: el Gantry o la camilla
no se detiene en el punto especificado), presionar el botdn de detencidn de
emergencia inmediatamente.

e Si la exposicion a Rayos X se realiza dg una manera distinta a la
especificada (ejemplo: la exposicion a rayos X se realiza mas alla del
tiempo de exposicion especificado), presionar el botén de detencion de
emergencia inmediatamente.

3. No permitir que el Sistema sea expuesto a liquidos como agua, orina, quimicos o
detergente. Esto podria causar un fallo en el funcionamiento o podria ocurrir un
corto circuito dando como resultado una lesién personal o un choque eléctrico.

+ Si algun liquido entra al Sistema, apagar inmediatamente la energia del
Sistema y secarlo sin demoras. Luego, contactarse con el representante de
Toshiba. /

4. No abrir el Gz
Gantry. Ha€erlo podria daf Lomo resultado f

-j .
ntny para remover tornillos y nchntentar desarmar o modificar el
go, choque eléctrio o fallo en el
; ,
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funcionamiento del Sistema. Existe también riesgo de lesion ocular a la exposicion
del rayo Laser. Se debe contactar con el servicio oficial para inspeccion, ajustes o
reparacion de partes internas al Gantry.

5. Cuando se usa el Sistema, asegurarse de observar las condiciones de aperacién
especificadas. De lo contrario, puede ocurrir la operacién incorrecta o un fallo en el
funcionamiento del Sisiema.

o No bloguear los puertos de ventilacién. Si el sistema es usado mientras los
puertos estin bloqueados, puede ocurrir una operacion incorrecta o un fallo en
el funcionamiento del sisterna debido a la acumulacién de calor.

o FEl uso de dispositivos emisores de ondas cerca de estos tipos de equipos
médicos electrénicos puede interferir con su operacién, dando como resultado
una operacién incorrecta del Sistema o generacion de artefactos. No traer o
usar dispositivos que generen ondas electromagnéticas, como teléfonos
celulares, transmisores, o juguetes controlados por radio control, dentro de la
sala en donde este Sistema esta instalado. Ademas, el Sistema se debe
instalar en un lugar lo mas alejado posible de equipamientos emisores con altos
niveles de radiacién electromagnética (Unidades electroquirirgicas, Sistemas
de ablacién por microondas, Sistemas de terapia termal por microondas,
Sistemas de ablacion por radiofrecuencia, etc.).

6. El Operador siempre debe tomar medidas apropiadas para evitar la exposicién a
fos Rayos X cuando use el Sistema. En particular, si es necesario entrar a la sata
de exploracién durante un estudio, se deben adoptar medidas como el uso de ropa
de proteccion adecuada o el chaleco plomado para minimizar la exposicion a los
Rayos X.

7. No mirar directamente al haz del Laser continuamente. Hacerlo podria ocasionar la
lesion del ojo. Cuando se configure la linea OM, instruir al paciente para que cierre
sus ojos.

8. No permitir gue el sistema sea sometido a una carga que exceda su capacidad
(incluyendo los accesorios). El Sistema (y/o los accesorios) pueden dafiarse.

¢ No colocar nada mas que los pies del paciente en el apoya pies.

9. Controlar peridgieaente el Gantry y todos sus accesories) De existir alguna

anormalidad £ u en alguno de sys accesorjos, r-.? ebe detener
(_&/ 21
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inmediatamente el uso de éstos y contactarse con el servicio técnico oficial de
Toshiba.

10. Jamas se deben realizar procedimientos de calibracion, prueba o calentamiento
dei tubo cuando esté presente un paciente u otro personal en |la sala de
exploracién. Se deben tomar Ias medidas apropiadas para minimizar la exposicidn
a los Rayos X.

11. Dependiendo de la condicion del paciente, se debe tener extremo cuidado cuando
se estudien pacientes con hipertension o enfermedades cardiovasculares,
pacientes que estén nerviosos, debilitados, discapacitados, o inconcientes e
infantes. Ademas, en caso que se requiera, debe estar presente un ayudante.

e« Si el comportamiento del paciente que estd inconsciente, intoxicado, efc.
pudiese ser impredecible, se lo debe inmovilizar firmemente. De la misma
manera proceder con pacientes que tengan cuello ortopédico y cinturones para
el cuerpo, para prevenir que estos se caigan de la Camiila. i

12.Durante el examen de tomografia computada, siempre observar al paciente ,
cuidadosamente, y abortar el estudio si ocurre algin problema. Si ocurre alguna
anormalidad, se deben tomar las acciones apropiadas para evitar lesiones en el
paciente.

13.No exponer a la radiaciéon de Rayos X a pacientes que estén embarazadas o
pudieran estar embarazadas, o que estén amamantando.

14. No usar el Sistema para examenes o tratamiento si se sospecha que éstos ponen
en peligro la condicion del paciente.

15. Siempre se deben tomar las medidas adecuadas para minimizar la exposicion del
paciente durante |a exposicion. Evitar fases del estudio adicionales que resultarian
en una exposicion innecesaria del paciente a los Rayos X. Configurar el rango
apropiado de exploracién en el tiempo de escaneo planificado.

16. Las reconstrucciones MultiPlanares (MPR) estan disefiadas como asistentes del
diagnéstico cuando se usa un sistema de diagnéstico por imagenes. Se debe
comprender su alcance con sus restricciones, y no"depender Gnicamente de las
imagenes o resultados de calculos obtenidos usando dicha aplicacion MPR para

establecer un diagnostico definitivo.

|'
L

Ing. MARCELO C. MARTIN
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¢ Para imagenes que contienen informacién de mediciones, tener especial
cuidado a lo que se refiere a la relacion entre el punto de mediciébn marcado en
el plano seccional y el valor medido.

+ Cuando se tomen medidas en imagenes MPR, controiar las posiciones de los
puntos de medicidn mientras se observan los tres planos

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el Producto Medico no ha sido disefiado para administrar
medicamentos).

3.14 Precauciones en [a eliminacién del Producto Médico
El uso de este simbolo indica que el Producto no debe ser tratado
como desecho doméstico.
El usuario ayudara a prevenir fas consecuencias potencialmente
negativas para el ambiente y la salud humana, que podria ser causada por
una inapropiada manipulaciéon en el desecho de este producto, asegurando
su correcta disposicion., o
Para mayor informacién concerniente a la devolucion y reciclado de
este producto, se debe consultar al vendedor del mismo

*Para los productos del Sistema, esta etiqueta puede estar colocada solamente en el
Gantry

]

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como para integrante
del mismo}).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Correspondg”(
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
Expediente NO: 1-47-3110-3526-15-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

1 0 50 6 y de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., se autqrizé la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Teci\ologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: _ .
Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computada.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas de

Exploracion, por Tomografia Computada.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Toshiba.

Clase de Riesgo: III i

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de tomografia computada de _cortes
multiples se utiliza para adquirir imagenes transaxiales de cualquier 'regidn
deseada del cuerpo, proporcionando una amplia gama de capacidades de
diagnostico.

Este dispositivo esta indicado para adquirir y visualizar volumenes de seccién
transversal de todo el cuerpo, incluyendo la cabeza. Tiene la capacidad de
proporcionar conjuntos de volimenes, los cuales se pueden utilizar para llevar a
cabo estudios especializados, utilizando el software/hardware apropiado, por
profesionales calificados y entrenados.

Modelo/s: Aquilion Lightning TSX-035A.

r‘U/ A



Periodo de vida Gtil: 10 afios.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Toshiba Medical Systems Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 1385, Shimoishigami, Otawara-shi, Tochigi-Ken, Japon.

Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-
1073-249, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......i...........8V1J | , siendo su
vigencia por cinco (5} afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No©

10506

; ONAROO VERNA

SUBADMILISIRLODF NACIONAL

CEGRETG N 138§/2015
ANM.A T
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