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BUENOS AIRES, 4 g JuL 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-8040-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU 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 meédico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de

6 Gestion de Informacién Técnica.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 fa materia.
Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 vy 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
_ DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TOSHIBA, nombre descriptivo SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA y nombre
técnico SISTEMAS DE EXPLORACION, POR TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA de
acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6-7y 8 a 26 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon 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 deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1073-217, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndoie entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-0047-8040-13-7 .

DISPOSICION NO “'"?"f*

ol 5103 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Asminlstrador Naclonzl
A NM AT,
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ANEXQ I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?UCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........s..1...

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469 - SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA.

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

Clase de Riesgo: CLASE III.

Indicacidn/es autorizada/s: SISTEMA DISENADO PARA ADQUIRIR Y VISUALIZAR
CORTES SECCIONALES VOLUMETRICOS DEL CUERPQO COMPLETO

Modelo: AQUILION ONE TSX-301C.

Perfodo de vida Gtil: DIEZ (10) ANOS

Condiciéon de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS,

Nombre del fabricante: TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi-Ken, Japén.
Expediente N© 1-0047-8040-13-7

DISPOSICION Ne 5 1 0 3 -
D! 010 h.xksmensn

Sub Administradol Nagcional
ANM AT
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ANEXO II

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

i ta.:TL.

Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclenal
ANM AT,
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ROTULOS 3

Sistema de Tomografia Computada

N° de serie: XXXX
Marca: TOSHIBA

Madeto: Agquilion ONE TSX-301C

Autorizado por la ANMAT PM 1073-217. E
Importado por: —
GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO Eff I
Buenos Alres — Argentina., MM/AAAA

Fabricado por:
TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimeishigami, Otawara-shi, Tochigi-Ken, Japdn.

Responsable Téenico: Ing. Marcelo Martin. MLN, 3154
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Medelo de Rétulo.

g, MARCELO O. MARTIN

APODERADO



% PM 1073-217.
g Sistema de Tomografia Computada

— 4 Legajo N°: 1073.

| 5103

- ™\
TOSHIBA E‘%
TOSHIBA SCANNER st Y
Aaulion ONE [=] =%

MODEL TS8X-301C

INPUT  3/\/380/400/415/440/460/480 50MHz/80Hz
MAX.INPUT POWER 150kVA

SUP.SYMBOL /1C
[GN] 2 *rxssrer

TOSHIEA MEDICAL SYSTEAMS EURCPE B Y.
ZAVERSERAAT 1, 2718 RP Z0ETERMEER, THE NTTHERLANDS

TOSHIEA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
H 1385 SHTOISIGANS, OTAVARA-SHLTOCH G| 328-£550, APAN

TOSHIBA MEOQICAL SYETEMS CORPORATION
1 axo-0Les9 AADE IN JAPAN

. A
Figura 2: Rétulo provisto por el Fabricante.

ing. MARCELO ©. MARTIN

! M. N.
! 29BERTO M. RICCH 3154

! APODERADO
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccion (Rotulo del Fabricante):
TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimoishigami, Otawara-shi, Tochigi-Ken, Japoén.

Razén Social y Direccion (Rofulo del importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina

{dentificacion del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Scanner.
Marca: TOSHIBA.
Modelo: Aquition ONE TSX-301C.
En Rétulo del Importador:

Producto: Sistema de Tomografia Computada.
Marca: TOSHIBA.
Modelo: Aquilion ONE TSX-301C.

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

1.

Temperatura:-10°C a 50°C.

2. Humedad relativa: 40 a 80% (sin condensacidn).
3.
4. Vibracion:

Presién atmosférica: 700 to 1060 [hPa].

» 9.8 [m/s?] (1G) o0 menos (durante el almacenamiento).

¢ 19.6 m/s?} (2G) o menos (durante el transporte/).}

ing. MARCELO O. MARTIN
M. N. 3154

BERTO M. RICCI
APODERADO
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Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

Fragil

tT Este ladeo arriba

e
FAC-VE]
L -

* No exponer a lluvias

J
&@J Manipular con cuidado
]

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado:
Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-217".

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
Este Sistema ha sido disefiado para adquirir y visualizar cortes seccionales
volumétricos del cuerpo completo, incluyendo la cabeza, con la capacidad para obtener
imagenes de 6rganos enteros en una sola rotacion.
El sistema tiene la capacidad de proporcionar un conjunto de volimenes, estos
conjuntos de volimenes pueden ser usados para realizar estudios especializados,
empleando los softwares/hardwares indicados, por personal calificado y especializado.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos
Esta subseccién describe los sistemas (dispositivos) que se pueden utilizar en
combinacién con el sistema de CT. Para utilizar estos dispositivos en el entorno del

AOBERTO M, RICCI ing. MARCELO O. MARTIN
APODERADO M. N. 8154
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paciente (sala de exploracion), siga los procedimientos especificados en el manuaIQe 5
instrucciones suministrado con cada dispositivo.
(1) Generador de Imagenes
Un generador de imagenes que satisfaga las siguientes especificaciones se puede
coneciar a este sistema. Tener en cuenta que el funcionamiento correcto no puede i
garantizarse si se utiliza un generador de imagenes que no sea uno que satisface
estas especificaciones.
(a) Especificaciones de conexién: Para la conexidon es usado el protocolo de
conexidén de red de imagenes Toshiba o DICOMprint usando Ethernet.

(b} configuracion de la conexién del generador de imagenes: Se muestra a

continuacion [a configuracion cuando se conecta el generador de imagenes: b

Router |

L Provisto por

el cliente

]
1
| Canector | H

! Generador

Ardmonone | deimagenes
1
1

Configuracion Toshiba i Configuracidn generador de Imdgenes |

Figura 3.1: Configuracion de conexidn def Generador de imagenes

(2) Inyecto de medio de contraste
El inyector de medio de contraste A-300 (Nemoto Kyorinde Co,, Lid., en lo sucesivo
referido como un inyector) se puede utilizar en combinacion con este sistema, El
inyector (incluidos los cables entre las unidades) no esté incluido en la configuracion
del sistema y por lo tanto debe ser proporcionada por el cliente. Debido a que el
inyector esta instalado en la consola, no hay ningun cambio en la apariencia del
sistema.

(3) Sintronizacion con el ECG

ing. MARCELO O. MARTIN 5
M. N. 3154

BERTO M. RICCIH
APODERADQ
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Sistema de exploracidén sincronizada con ECG (opcional) es el término geécJ 0 5
para el sistema que carga as sefiales adquiridas con un ECG, sefales
sincronizadas al ECG (sefial de disparo, sefales de la onda R), o sefiales de forma
de onda del ECG (sefiales de ECG) a un sistema de TAC y realiza escaneo o
reconstruccién de la imagen sobre [a base de las sefiales. En el escaneo ECG-
sincronizado”, ta exploracion se realiza utilizando las sefiales de ECG-sincronizadas
como un disparador. En la "reconstruccion de la imagen ECG- sincronizado”, la
posicion de la reconstruccién apropiada se determina en base a las sefiales de
ECG-sincronizadas y la reconstruccion de la imagen se realiza utilizando los datos
primitivos.
El ECG no est4 incluido en la configuracion de este sistema, EL ECG proporcionado
por el Cliente debe cumplir con los Requisitos generales de seguridad IEC 60601-1
para equipos electromédicos o los requisitos de seguridad equivalentes, o a las
normas aplicables del pais en cuestion.

{4) Dispositivo de Sincronizacién respiratoria
El sistema de exploracion de sincronizacién respiratoria (opcional) es un sistema
que permite que el escaneo sea realizado en sincronizacion con la fase respiratoria
del paciente en examenes de pecho y abdominal. Debe ser utilizado el sistema de
gestion de posicionamiento en tiempo real (sistema de RPM), fabricado por Varian
Medical Systems. No conectar este sistema a sistemas distintos del sistema RPM.
Tener en cuenta que el sistema de RPM no esté incluido en la configuraciéon de este

sistema y por lo tanto debe ser proporcionada por el cliente.

3.4 Instalacion del Producto Médico
Se requieren las siguientes condiciones para la operacion del Sistema:

380, 400, 420, 440, 4680, 480 V (cambiado en la
distribucion de energia)

Frecugncia 50/60 [HZ]

Potencia capacitiva 150 {kVA]

(.04 ¢ 0 menor (380 V)

Resistr:.:ﬁcia de linea g:gg g S monor &“1)2 \V;;

/ 0.06 Q omenor (440V)

Voltaje de linea

Ing. MARCELO O. MARTIN
ROBERTO M. RICC! M. N, 3154
APODERADO
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0.06 O © menor {460 V) 5 | " ‘0 3
0.07 Q o menor (480 V) :

5% o menor

Fluctuacion del voltaje debido
a la variacion de la carga
Fluctuacién de Voltaje +10% o menor
Fase Trifasica

Temperatura de la sala y humedad relativa

Méxir_\:ua Generacién - .
Nombre de las salas y generall0|91n de normal de calor Condiciones ambientales
unidades . *2 Humedad
(kW] | [kJ/h] kW] | [kJ/h] Temperatura Relativa
Unidad 18°C a 28°C
principal del 10.0 | 36,000 | 4.0 | 14,400 |donde ! valor
escaner medio es 20°C a
Sala de Camilla para el 26°C. 40% a B0% {sin
escaneo  |paciente Fluctuactdn condensacion)
0.5 | 1,800 0.3 1,080 |alrededor de la
media no debe
exceder 12°C.
Saladde ECBOXx2 15.9 (57,294 [15.8 157,294 40% to 80% (sin
maquina  [Distribucién de [0.8 [2,883 (0.8 2883 |,o . ogec condensacion)
energia
Salad de control de 1.5 |5,405 [1.585,405 16 ° 40% to 80% (sin
- a28°C -
escaner. Consola condensacion)

*t Lla méxima generacion de calor es el calor que es generado cuando es realizado un escaneo continuo al
maxime valor de salido de la Unidad.

. La generacién de cafor normal es el calor generade cuando no es reaiizade el escaneo.
*2 1 KW = 860 kecal/h, 1 cal=4.19J

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

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

El uso de dispositivos emisores de ondas de radio como teléfonos celulares cerca
del equipo puede interferir con su operacion. No dejar o usar estos dispositivos que
generan’ondas de radio, como teléfonos celulares, transmisores, juguetes controlados
mediar/'r‘te radio control, dentro de la sala donde esta instalado el

ipo. Si los dispositivos

Ing. MARCELO O. MARTIN
AYBERTO M. RICCI M. N. 3154
APODERADO
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que generan ondas de radic se encuentran cerca de! equipo, instruir al usuario para '{5 1 0 3
lo apague inmediatamente.
Ademas, este equipo quizas no opere normalmente si equipamientos emisores de
alte nivel de radiacion electromagnética (Unidades electroquirdrgicas, Sistemas de
ablacién por microondas, Sistemas de terapia termal por microondas, Sistemas de
ablacién por radiofrecuencia, etc.) son usados en la sala proxima |la sala de escaneo,
Por lo tanto, instalar este equipamiento en un [ugar lo suficientemente alejado del

Sistema.

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (el producto Médico no requiere reesterilizacion).

3.8 Limpieza, desinfeccidon, acondicionamiento y método de esterilizacién

En caso de que la limpieza fuera hecha por una compafiia contratada, se los debe
proveer con las siguientes precauciones e instrucciones basadas en procedimientos de
limpieza:

(1} Limpieza de la camilla: Remover 1a suciedad usando un trapo humedecido con
detergente neutro. Usar detergente neutro diluidc a una concentracion
especificada por el fabricante. Trapear correctamente hasta asegurarse de que
no quedan restos de detergente. Luego secar la camilla usando una trapo seco.

{2) Limpieza de la sala: Cuando se use agua para lavar el piso de la sala, usar un
trapo o lampazo que haya sido escurrido debidamente para asegurarse que no
queden restos de agua.

(3) Monitores: Si la pantalla de muestre esta sucia trapearla con una gamuza suave
y seca. Si la suciedad es severa, se debe limpiarla con un papel o con un
pulverizador limpiador disefiado para limpieza de equipos automaticos de
oficina.

Si hay presente polvillo en los agujeros de ventilacidn, usar una aspiradora para

)
quitarlo.

ing. MARCELO ©. MARTIN
M. N. 3154

RPBERTO M, RICCI
APODERADO
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{(4) Limpieza del teclado: Usar una aspiradora para quitar la suciedad enta;j 0 3
teclas.

(5) Limpieza del Mouse: Si el puntero en la pantalla noc se corresponde
correctamente con el movimiento del ratén, quitar la bola del raton y limpiarla.
El funcionamiento del ratén muchas veces se puede ver comprometido debido
al color de la superficie en |la que esta apoyado o a la base que se utiliza para
apoyarlo. En estos casos se debe reemplazar dicha base y chequear |2
operacién.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Si es encontrada alguna anormalidad en el producto durante el procedimiento de
control previo al uso, se debe detener el uso del Producto y contactarse con el Fabricante
o su representante para reparacion. Controlar los siguientes items previo a su utilizacién:

1. La altura de fa camilla para el paciente, el &ngulo de inclinacion del Gantry, etc.
debe ser la misma que estos tenian cuando la Ultima operacién fue completada.

2. Mantener los dispositivos periféricos alejados de los lugares en los que estos
pudieran interferir con a operacién del sistema (también controlar la 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 la placa de distribucién y en la energia del distribuidor debe
mantenerse en “ON". Si la energia en la placa de distribucion esta apagada debe
esperarse dos (2) horas hasta encender el Sistema para la realizacion de un
escaneo.

5. La temperatura de la sala y de la Unidad de control debe estar dentro del rango
normai.

6. Se debe asegurarse de que no hay signos de deterioro, roturas o manchas en 10s
accesorios provistos con ta camilla.

7. Asegurarse de que no esté dafiado o halla desprendimientos en la superficie de ,
rodaje de ta camilla. . '

B. Aseéurarse de que no halla ruidos extrafios durantte el/m vimien;o de la camilla.

ing. MARCELO O. MARTIN
M. N. 3154

FPODERADO
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion con fines médi

Para minimizar |la exposicién a los rayos X, comprender plenamente la relac

calidad de imagen y a dosis de rayos X antes de realizar la exploracion con el Tomoégrafo.
, A continuacion se dan los datos de dosis (CTDHOO/CTDiaire), el perfil de dosis, el

perﬁ] de sensibilidad, y la radiacion dispersa (radiacion parasita) en condiciones estandar.
1

(Estos conjuntos de datos se definen por la norma individual CT IEC (IEC 60601-2-44)).
(1) Datos de dosis: la tabla muestra los datos de dosis (CTDI100) bajo condiciones

tipicas de exploracion.

<Condiciones de escaneo>

Modo cabeza: 120 kV, 300 mA, 1 s-scan, campo de escanec S, 4 mm x 4 espesor

de corte, Fantoma 160 mm de diametro.

Modo cuerpo: 120 kV, 300 mA, 1-s exploracién, exploracion de campo L, 4 x 4 mm

grosor de corte, Fantoma de 320 mm de diametro.

CTDl4e bajo condicicnes de escaneo tipicas

Modo cabeza Modo cuerpo
Centro 68.4 19.9
Periferia (valor principal) 73.8 39.0
Periferia (valor maximo) 78.1 41.3
(B1: 0°) (B1: 0°)
Periferia (B1: 0°) 78.1 41.3
Periferia (B2: 90°) 73.6 40.4
Periferia (B3: 180°%) 70.3 34.8
Periferia (B4. 270°%) 73.3 398.3
Unidad: mGy

I La siguiente tabla muestra los conjuntos de datos para el abdomen y la cabeza que

210 3

se normalizan (suponiendo que el centro CTDI100, los valores periféricos (valores

medios), vy los valores periféricos (valores maximos) con condiciones de escaneado

de 120 kV y un 4 x 4 mm de espesor de corte se les asigna un valor de 1) para

mostrar los cambios en los datos de dosis dependiendo de las condiciones de
J

I
escaneado.

ROFERTO M. RICCI
APORERARD

Ing. MARCELO O. MARTIN
M. N. 3154
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Valores CTDI! con las condiciones de escaneo para el abdomen (val?és 1 0 5

normmalizados)

("*" indica las condiciones estandares)

Posicidn
Condiciones de escaneo C Region periférica | Region periférica
entro T X
{valor principal) {valor maximo)
FOV (Nota1) | S 1.02 0.96 0.95
M 0.97 0.88 0.88
L* 1.00 1.00 1.00
Voltaje de | 80 (Nota 2) 0.30 0.36 0.36
tubo (kV) 100 0.58 0.62 0.62
120 * 1.00 1.00 1.00
135 1.37 1.32 1.32
Corriente de { 10 0.04 0.03 0.03
tubo (mA) 300" 1.00 1.00 1.00
600 2.28 2.21 2.19
750 1.62 1.72 1.73
900 (Nota 3) 1.94 2.07 2.08
Tiempo de [ 0.18 (Nota 4) 0.20 0.19 0.20
escaneo (s5) 0.275 0.31 0.30 0.29
0.35 0.38 0.37 0.36
1.0* 1.00 1.00 1.00
3 3.04 2.95 2.93
Espesor de 1 mm x 1 4.81 470 4.80
corfe (mMm)x |4 mmx4"* 1.00 1.00 1.00
nimero de 0.5 mm x 320 0.99 0.96 0.95
hileras
Tamaiio de L (Nota 5) 1.11 1.11 1.12
foco de tubos 1 S * 1.00 1.00 1.00
de rayos X

ing. MARCELO O. MARTIN
M. N. 3154 1
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Valores CTD! con las condiciones de escaneo para la cabeza (va ore! 0 5

normalizados) ("™ indica las condiciones estandares)

Posicién
Region Region
Condiciones de escaneo periférica periférica
I Centro (valor (valor
: principal) maximo}
* I FOV (Nota 1) S+ 1.00 1.00 1.00
: M 0.20 0.91 0N
' L 0.92 0.92 0.91 :
Voltaje de tubo (kV) 80 0.34 0.37 0.37 '
100 0.64 0.66 0.67
120 * 1.00 1.00 1.00
135 1.31 1.30 1.30
Corriente de tubo (mA) | 10 0.04 0.04 0.04
300 * 1.00 1.00 1.00
600 2.20 2.21 2.22
750 2.75 2.76 2.77
\ 900 (Nota 2) 2.13 | 2.18 2.21
Tiempo de escaneo (s) | 0.18 (Nota 3) 0.19 0.19 0.19
i 0.275 0.30 0.30 0.30
0.35 0.36 0.37 0.37
\ 1.0* 1.00 1.00 1.00
- 3 2.93 2.95 2.95
Espesor de corte (mm) { 1 mm x 1 483 4.82 4,84
x nimero de hileras dmmx4* 1.00 1.00 1.00
0.5 mm x 320 0.85 0.84 0.84
Tamafio de foco de L (Nota 4) 1.10 1.11 1.11
tubos de rayos X S* 1.00 1.00 1.00

1 NOTA 1. FOVs S, M, v L corresponden a las porciones S, M, and L,
' respectivamente.

! 2. No puede ser configurada una corriente de tubo de 900 mA bajo
! ’ condiciones estandares. Es por esto que Ia medicion de dosis es
' realizada con un voitaje de tubo de 100 kV. Basado en ios valores
medidos, los valores CTDI son entonces calculados como valores

bajo condiciones estandares.

3. 0.18-s scan significa 229° scan. /)

12
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estandares. La medicién es por lo tanto realizada a 400

4_ El tamafio de foce L no puede ser configurado bajo condiciones

&t Bor

CTDI para 300 mA es entonces calculado basado en los valores de
medicion como un vator relativo para condiciones estandares.

(2) Datos de dosis {(para CTDI Lipre en Aire):

La tabla muestra los datos de dosis {CTDI e en are) bajo condiciones tipicas de

exploracion,

<Condicicnes de escaneo>

Modo cabeza: 120 kV, 300 mA, 1 s-scan, campo de escaneo S, 4 mm x 4 espesor

de corte, Fantoma 160 mm de diametro.

Modo cuerpo: 120 kV, 300 mA, 1-s exploracién, exploracion de campo L, 4 x 4 mm

grosor de corte, Fantoma 320 mm de diametro.

CTDI Liore en are baj0 condiciones de escaneo tipicas

Modo cabeza

Modo cuerpo

Centro

114

100

La variacidn en el valor de CTDI e on are depende del espesor de corte y del

voltaje de tubo en el modo Abdominal (valores normalizados)

CTDI Libre en Aire

Fov Foco pequefio Foco grande
S 1.15 1.27
M 1.00 1.11
L 1.00 1.11

: CTDI Libre en aire
Voltaje de Tubo (kV) Foco pequefio Foco grande
80 - 0.43
100 0.67 0.74
120 1.00 1.11
135 1.28 1.42
Espesor de corte x nimereo de CTDI Lipre en aire
hileras Foco pequerio Foco grande
Tmmx 1 4.79 6.37
4mmx4 1.00 1.11
0.5 mm x 320 0.75 s 0.75

13
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Nota [Definicion de CTDl e en are (Indice de dosis de Tomografia
Computada libre en aire)]
El valor CTDI es evaluado en el aire sin el uso de un fantoma o
soporte paciente. Asumiendo que el perfil de dosis en una linea recta
perpendicular at plan de corte es DB{(z), CTDI e en aire ©5t4 definido
como la dosis integrada dentro de un rango de 50 mm para cada lado,
asumiendo que el perfil de dosis esta centrado en z = 0, dividido por el
producto del nimero de cortes generado por una rotacion de 360° de
la fuente de radiacion (N} y el espesor de corte nominal (T) 0 100 mm
(el que sea menor).
CTDI Libre en Aire +50_[m : b ()

min (N x T, 100 mm)

=50 mm

(3) Dosis de radiacion dispersa
La cantidad de radiacion dispersa (radiacion difusa) durante la exploracion se
muestra en la siguiente figura. Consulte esta informacién cuando se escanea para
minimizar la exposicidon de rayos-X. Tenga en cuenta que la cantidad de radiacion
disperga (radiacién difusa) varia segun el paciente, por 10 que los datos que se

muestran a continuacion debe ser utilizado sélo como una guia.
/
i/

GF“E U S.A.

M. RICCH ing. MARCELO O, MARTIN
RO AP%T[?EHADO M. N. 3154
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135 kV/100 mA/1-s scan/scan campo L/0.5 mm x 320/320-mm-didmetro PMMA
Fantoma

N3

f\\\é
RN
(7
%
.
pd

20
10
— CETB-028A Unidad Gy b 00

=====- CBTB-0288

*La linea de puntos se muestra en la camilta del paciente en la figura anterior indica el

final de la camilia del paciente cortada.

Figura 3.10.1; Dosis de radiacién dispersa (radiacion difusa) horizental (por 100 mAs).

APODERADQ

Ing. MARCELO O. MARTIM
BERTO M. RICCH M. N. 3154
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*La linea de puntos se muestra en la camilla def paciente en |a figura anterior indica el

final de Ja camilla del paciente coriada.

Figura 3.10.2: Dosis de radiacion dispersa (radiacidn difusa) vertical (por 100 mAs).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

No Cc{nes;)onde (en caso de haber algun cambio en el funcionamiento del Sistema el

Usuario debe comunicarse inmediatamente con el represen

BERTC M. RICC!
APODERADO

ng. MARCELO ©O. MARTIN
M. N, 3154

Toshiba).
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3.12 Precauciones 5 , 0 3

1. 8i este sistema de Tomografia Computada es usado para examinar pacientes
en emergencia, debe haber otra modalidad de diagndstico en caso de que el
Sistema no funciona correctamente, fallo de energia, o un inesperado apagoén
del Sistema.

* Cuando el Sistema es re iniciado debido a un inesperado apagén del
Sistema, el proceso de recuperacion puede tomar hasta una hora.

2. Si el sistema parece estar con alguna anormalidad, asegurar la seguridad def
paciente, deteniendo inmediatamente el uso del Sistema y contactarse con el
representante de Toshiba.

* Si se genera humo o fuego desde el sistema, apagar el disyuntor diferencial
de la placa de distribucién.

* Si el Gantry (inclinacion) o la Camilla (movimiento vertical/ movimiento tope
horizontal de la camilla) se mueve de una manera distinta a la especificada
(por ejemplo: el Gantry o la camilla no se detiene en el punto especificado),
presionar el boton de detencién de emergencia inmediatamente.

* Si la exposicion a Rayos X es realizada de una manera distinta a la
especificada (ejemplo: la exposicién a rayos X es realizada mas alla del tiempo
de exposicion especificado), presionar el botén de detencién de emergencia
inmediatamente.

3. No permitir que el Sisterna sea expuesto a liquidos como agua, orina, quimicos
o detergente. Esto podria causar un mal funcionamiento o podria ocurrir un
corto circuito resultando en una lesion personal o golpe eléctrico.

* Si algan liquido entra al Sistema, inmediatamente apagar la energia del
Sistema y secarlo inmediatamente. Luego, contactarse con el representante de
Toshiba.

4. No abrir el Gantry para remover torniltos y no intentar desarmar o modificar el
Gantry. Macerlo podria dar como resultado fuego, golpe eléctrico o un mal
func_jénamiento del Sistema Hay también un riesgo de lesién ocular a la
exp’r'nsicic'm al rayo del Laser. Se debe contactar con el servicio oficial para
inépeccién, ajustes o reparacion de partes internas al

17
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5. Cuando se use el Sistema, asegurarse de observar las condiciones de

operacion especificadas. De lo contrario, puede ocurrir la operacion incorrgé

o un mal funcionamiento del Sistema.

* No bloguear los puertos de ventilacién, Si el sistema es usado mientras los
puertos estan bloqueados, puede ocurrir una operacion incorrecta o un mal
funcionamiento def sistema debido a un aumento acumulado de calor.

* El uso de dispositivos emisores de ondas cerca de estos tipos de equipos
médicos electrénicos puede interferir con su operacién, dando como
resuitado una operacién incorrecta del Sistema o generacién de artefactos.
No traer o usar dispositivos que generen ondas, como teléfonos celulares,
transmisores, o juguetes controlados por radio control, dentro de la sala en
donde este Sistema estéd instalado. Ademas, instalar este Sistema en un
lugar lo mas alejado posible de equipamientos emisores de alto nivel de
radiacion electromagnética (Unidades electroquirirgicas, Sistemas de
ablacién por microondas, Sistemas de terapia termal por microondas,
Sistemas de ablacidn por radiofrecuencia, etc.).

El Operador siempre debe tomar medidas apropiadas para evitar la exposicion

a los Rayos X cuando use el Sistema. En particular, si es necesario entrar a la

sala de escaneo durante un escaneo, medias protectoras como el uso de ropa

de proteccién o el uso de chaleco protei:tor apropiado para minimizar la

exposicién a los Rayos X.

No mirar directamente al haz del Laser continvamente. Hacerlo podria

ocasionar la lesion del ojo. Cuando se configure la linea OM, instruir al

paciente para que cierre sus 0jos.

No permmitir que el sistema sea cargado con una carga que exceda su

capacidad de carga (incluyendo los accesorios). El Sistema (o los accesorios)

pueden dafiarse.

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

Controlar periodicamente la Unidad principal del Sistema y todos sus

accegorios. Si es encontrada alguna anormalidad en dicha unidad o aiguno de

sus Accesorios, detener inmediatamente el uso de estos y contactarse con el
servicio tecnico oficial de Toshiba.

- 18
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10. Nunca se debe realizar una calibracién, prueba o calentamiento del tJ@? {0 3
cuando esté presente un paciente u otro personal en |la sala de escaneo. LSe' |
debe asegurar de tomar las medidas apropiadas para minimizar la exposicion a
los Rayos X.

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

* Si el comportamiento del paciente que estd inconsciente, intoxicado, etc.
puede ser impredecible, se debe inmovilizarlo firmemente, como los
pacientes con cuello ortopédico y cinturones para el cuerpo, para prevenir
que estos se caigan de la Camilla.

12. Durante el examen CT, siempre observar al paciente cuidadosamente, y
abortar el escaneo si ocurre algan problema. Si ocurre alguna anormalidad, se
deben tomar las acciones apropiadas para evitar lesiones en el paciente.

13. No exponer a la radiacién 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 estos
ponen en peligro la condicion del paciente.

15. Durante el escaneo, se deben tomar siempre las medidas adecuadas para
minimizar la exposicion del paciente. Evitar el escanec innecesarioc que
resultaria una exposicion innecesaria del paciente a los Rayos X, configurar €l
rango apropiado de escaneo en el tiempo de escaneo planificado.

* En particular cuando se examinen nifios, tener especial cuidado y minimizar

la exposicién del paciente empleando el plan de escaneo disenado

especialmente para nifios.

16. Asegurarse de realizar el mantenimiento y control del sistema y todos sus
accesorios. Una falla podria lHevar a un accidenté serio. Si es encontrada
alguna anormalidad en la Unidad principal del Sistema o alguno de sus
accesorios, detener inmediatamente el uso de estos y contactarse con el

servicio oficial de Toshiba.

19
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17. El MPR esta disefitado para servir solamente como asistente de diagnéstico
cuando se usa un sistema de diagnéstico. Lograr un completo entendimiento
de sus restricciones, y no depender unicamente de las imagenes o resultados
de calculos obtenidos usando la aplicacion MPR para establecer un
diagnéstico definitivo. '
* Para imagenes que contienen informacion de mediciones, tener especial
cuidado a lo que se refiere a la relacién entre el punto de medicion marcado en
el plano seccional y el valor medido.
* En medicion MPR, controlar las posiciones de los puntos de medicion
mientras se observa los tres planos seccionales.

18. Cuando las imagenes son visualizadas utilizando 1a aplicacién 3D, lograr un |
complete entendimiento de sus restricciones y tener especial cuidado cuando
se realice el diagnostico basado en |las imagenes.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

El uso de este simbolo indica que el Producto no debe ser tratado como

desecho doméstico.

Asegurando de que este Producto es desechado correctamente, el usuario

ayudara a prevenir las consecuencias potencialmente negativas para el

ambiente y Ja salud humana, que podria ser causada por una inapropiada
manipulacion en el desecho de este producte.

Para mayor informacion concerniente a la devolucién y reciclado de este L
productos, se debe consultar al vendedor a quién se le haya adquirido el

producto.

* Para los; productos del Sistema, esta etiqueta puede estap-golocada solamente en la 1

/
Unidad principal.

Ing. MARCELO O, MARTIN 20
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No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No corrésponde (el producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).

ing. MARCELO ©O. MARTIN
M. N. 315¢
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ANEXOQO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-8040-13-7

E! Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicic')lj No

.......... ... , Y de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., se autorizd la
5ir‘ngcrigiézlen el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - SISTEMAS. DE

EXPLORACION, POR TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TOSHIBA,

Clase de Riesgo: CLASE III. '

Indicacidon/es autorizada/s: SISTEMA DISENADO PARA ADQUIRIR Y VISUALIZAR

CORTES SECCIONALES VOLUMETRICOS DEL CUERPO COMPLETO

Modelo: AQUILION ONE TSX-301C.

Perfodo de vida Util: DIEZ (10) ANOS

Condicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

Nombre del fabricante: TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 1385, SHIMOISHIGAMI, OTAWARA-SHI, TOCHIGI-KEN,

JAPON,

Se extientie a GRIENSU S.A. el Certificado PM-1073-217, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 6JUL2.014, siendo su vigencia por cinco (5) aftos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 5 ? 0 3 /«[\M%‘I’v
k. ORSINGHER

pr. OTI0
cub Administrador Nagtonal
A.N.M.A-T.
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