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BUENOS AIRES, 13 ARR 2012

VISTO el Expediente N9 1-0047-5197-10-6°del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDOQ:

.Que por las presentes actuaciones ZYCLON IMAGING S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo productoe médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, vy 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso |l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

/
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica del producto médico de marca Varian
Medical Systems, nombre descriptivo Tubos de Rayos X y nombre técnico Tubos de
Rayos X, de acuerdo a lo solicitado por ZYCLON IMAGING 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 213 vy 214 A 233 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1753-1, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al

e
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-5197-10-6

DISPOSICION No dm& “IL’
d- 2 ‘ .“;‘\ Dr. OTTO A. ORSINGHER
‘ SUB-INTERVENTOR

AN.M. AT
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Fpectscion o Sastidetos

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......4.. 114 ......

Nombre descriptivo: Tubos de Rayos X.

Cddigo de identiflcacién y nombre técnico UMDNS: 16-604 Tubos de Rayos X.
Marca: Varian Medical Systems.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién autorizada: Generador de rayos X disenado para equipamiento de

diagnostico por imagenes

Modelo/s:

¥

MODELOS

MODELOS

5-270/B-150H

5-270/CT MAX

GS-270/B-150H

GS-270/CT MAX

GS-1079/8-190H

GS-1575/B-192H

GS-2076K/B-205H

GS-2076/B-205H

GS1562/B-172H

GS1562/MX115CT

GS-2176/MX135

GS2176/MX135MV

GS-2276/B-206H

G52276/MX135CT-H1

GS-3576HS/MX165CT

GS-3576PS/MX165Z

GS-3576PS/DA165P

GS-35765/B-306

GS-35765/MX165NP

GS-35765/DA165S

MCS-6074/B-580H M-151/M51
M-153/M52.2 M-152/M52.2
A-102/B-100 A-102/DIAMOND

A-102/MX7509R

A-102/MX7518NR

A-132/DIAMOND

A-132/B-100

A-132/MX7518NR

A-132/NX7509R

A-196/B-130H

A-132/MX75FLXR

A-196/MX100-18

A-196/MX100-09

-1 G-292/MX100

G-292/B-130H

A-195/B-130H

G-292/5550

A-195/MX100-18

A-195/MX100-09

RAD-10/AMX4

RAD-10/DIAMOND

RAD-8/EMERALD

RAD-11/MX75H.1

RAD-74/EMERALD

RAD-12/DIAMOND

RAD-68/EMERALD

RAD-68/DIAMOND

RAD-13/5240

RAD-13/DIAMOND -

| RAD-14/DIAMOND

RAD-13/SD260
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MODELOS

MODELOS

A-142/DIAMOND

A-142/8-100

A-145/DIAMOND

A-145/B-145A

RAD-21/SAPPHIRE

RAD-21/B-130H

A-186/B-150H

A-186/B-130H

A-192/8-130H

A-192B/B-130

A-192/ PX1400

A-192/1185

RAD-44/SAPPHIRE

A-197/B-130H

RAD-56/SAPPHIRE

RAD-44/PX1400

RAD-60/B-130H

RAD-60/SAPPHIRE

A-256/B-150H

A-256/B-130H

A-282/B-130H

A-256/PX1400

A-286/B-130H

A-284/B-130H

A-292/B-150H

A-292/B-130H

A-292/B-146H

A-292/PX1400

A-294/B-150H

A-294/B-130H

A-297/B-146H

A-294/B-146H

RAD-92/B-130H

A-297/B-148H

{

RAD-94/8-130H

RAD-92/SAPPHIRE

G-256/B-130H

RAD-94/SAPPHIRE

G-297/B-130H

G-295/B-130H

—

SG-1096/B-199

G-297/B-146H

SG-1096S/0PTT150

SG-1096/0PTT150

SG-1392/MEGALIX

SG-1392/B-199

5G-1392/0PTT150

SG-1392/MEGALIX-W

SG-256B/B-OPTT150

SG-256B/B-199

5G-292B/0PTT150

S5G-292B/B-199

S5G-296B/0OPTT150

5G-296B/B-199

5G-796B/0PTT150

SG-796B/B-199

G-1078/B-160H

G-1077/B-160H

G-1078/MX100HTG

G-1078/MX100HTC

G-1080/B-165H

G-1080/B-160H

G-1082/B-165H

G-1082/B-160H

G-1086/S550

G-1086/B-160H

G-1092/5550

G-1087/B-160H

G-1582B1/B-180H

G-1092/MX120

G-1582TRI1/B-180H

G-1582BI-G/B-185H

G-1584TRI1/B-180H

G-1582TRI/B-185H

G-1592/B-180H

G-1584TRI/B-280H

G-1592/5610

G-1592/B-185H

G-1593BI-G/B-180H

G-1593B1/B-180H

G-1593TRI/B-180H

G-1593BI/B-185H

G-1593TRI/B-283H

G-1593TRI/B-185H

RAD-94/SAPPHIRE

RAD-99/B145A

RAD-99/DIAMOND

[RAD-99/ORIII
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS.
Lugares de elaboracidn:
- 1678 South Pionner Rd., Salt Lake City, UT 84104,
Estados Unidos de Norteamérica,
- 3235 Fortune Drive, N. Charleston, SC 29418, Estados
Unidos de Norteamérica
Expediente N°© 1-0047-5197-10-6
DISPOSICION No Mﬁ»_:iz\,

21
g - 1 ' e Dr. OTTO A. ORSINGHER
' ’ SUB-INTERVENTOR

ANM.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

................ 2]] 4

' tyutﬁlo
Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-iNTE
Rv
AN.M.aiw Tor
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2. ANEXO lII.B - PROYECTO DE ROTULOS

T TUBO DE RAYOS X PARA EQUIPOS GE
\w

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:XXXX-XX

importado por: ZYCLON IMAGING 5.A. Av R. E. de San Martin 3947, Valentin Alsina; Lanus; Pcia de
Buenos Aires; Argentina
) Varian Medical Systems: 1678 South Pionner Rd., Salt Lake City, UT 84104 Estados
Fabricado por: Unidos de Norteamérica; 3235 Fartune Drve, N. Charieston, SC 29418 Estadas Unidos
de Norteamérica

Resp. Técnico Ing Gustave Wain MP 5057 COPITEC
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

»
K m\ sin: XXX XXX
\ ‘,
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3. ANEXO lI.B - INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Datos del fabricante e importador

*  Fabricante: Varian Medical Systems, In¢c

+ Direccion: 1678 South Pionner Rd., Salt Lake City, UT 84104 Estados Unidos de Norte-
américa; 3235 Fortune Drive, N. Charleston, SC 29418 Estados Unidos de Norteameérica

+  Pagina web: www.varian.com

+ Importador: Zyclon Imaging SA,

+ Direccién: Av R. E. de San Martin 3847; Valentin Alsina; Lanus; Pcia de Buenos Aires;
Argentina

*  Tel: 4878-5967

+  Emailinfo@zyclon.com.ar

*  Registro ANMAT:
*  Director Técnico: ing Gustavo Wain MP 5057 COPITEC

3.2. Datos del equipo
Tubos de rayos X para equipos General Electric
Cédigo ECRI: 16-604.

3.3. Validez o fecha de uso

El procucto no tiene fecha de vencimiento.

En el caso de tubos con un large periodo de almacenamiento, se recomienda un analisis de inte-
gridad del mismo antes del uso, debido a posibles filtraciones gue pudo haber recibido durante su
almacenado.

3.4. Condiciones especificas de almacenamiento y/o manipulacién del producto

*  La manipulacién de los tubos de rayos x sin conectar a una fuente no implican riesgo al-
guno al operador. Sus elementos constitutivos no pueden producir dafios a la salud ni
tienen efectos secundarics sobre operarios o técnicos.

+ Dada la cierta fragiidad de los tubcs, los mismos deben ser aimacenados con cuidado
en lugares adecuados.

+ Dado el peso vy la forma de embalaje de origen, no se recomienda el apilamiento de los
mismos.

» Es conveniente que el lugar de almacenamiento no sufra variaciones térmicas pron

ciadas

FCTRONICO - U.B.A.
/M.Pp. 5087
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Debido a su naturaleza de insumo para producto medico, el depcsito de almacenaje de-
bera estar acorde a Io exigido por las Buenas Practicas de Fabricacion
Las condiciones de humedad y presién para el almacenamiento son las normales, no re-

quiriéndose cuartes con atmésfera controlada

3.5. Instrucciones especiales para su operacién

Debido a que el tubo es un insumao de un equipc medico, las restricciones e instrucciones de ope-

racién dependerén de cada uno de los equipes doncde este instalado. Las limitaciones y contraindica-

ciones son proporcionadas por el equipe del cual forma parte.

Los tubos ce rayos x por si, no tienen sentido ser utilizadcs o empleados fuera de los equipos que

los contienen. Las pruebas y controles son efectuadas en el equipo que (o aloja.

Dada su funcionalidad, los tubas no requieren mantenimiento preventivo ni predictivc.

El usuario no tiene acceso a este insumo.

3.6. Advertencias y precauciones

Utilizar el tubo correspondiente en el equipc que correspenda seglin sus caracteristicas.
No intercambiar menturas ni medificar ia integridad eléctrica del tube para adaptarlo a
otras circunstancias.

Debido a su principio de funcionamiento, los tubos generan una gran cantidad de calor
durante su usc. Verificar que el equipo receptor, cumpta con las especificacicnes de re-
frigeracion y control de la temperatura

Algunos equipos tienen alarmas que indican el incremento de temperatura en el tubo. El
usuaric debe estar capacitadc para reccnocer esta alarma en el equipe y avisar al servi-
cio tecnico

Al rezlizar pruebas sobre el tube, el técnico deberd protegerse de 10s raycs x emitidos,
para ellc necesitara usar un delantal piomadoe y otros accesorios que previenen scbre ia

incidencia del rayo

3.7. Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

3.7.1. Requisitos generales

se y fabricarse de forma tal que
su utilizacion no comprometa el
estado clinico del paciente ni la
salud y seguridad de los opera-
dores

Los productos deberan disefiar-

Los tubos sen fadricades por ia empresa VARIAN, radica-
da en EEUU y la misma dispone de tos certificados FDA
que autcrizan la comercializacidn y uso de estos insumos
en equipos de rayos x en general dentra del territorio nor-
teamericano. A su vez, también cuenta con los certificados
de conformidad de la Comunidad Europea (CE),para su
libre comercializacién dentrg de la Comunidad

Soluciones adoptadas actuali-
zadas

NA

2a

Eliminacion o reduccién de
riesgos

El uso de rayos x implica cierto riesgo tanto al operaric
como al paciente. Para €l casc de los operarios, se reco-
mienda que tome las accicnes pertingéntes de seguridad
en €l uso de rayos x. Para minimizar {0s riesgos del usa de

‘URjAN A CASTRO
YCOLON IMAGING S.A. GU
Ak ING

M.P. 5057

'ECTRONICO - U.B.A.
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rayos x, se recomienda gue (a habitacién cumplimente los
requisitos exigidos por Radiofisica Sanitaria y que ios
operarios sigan las medidas de seguridad ya estipuladas
para cada tipo de apticacion.
La minimizacion de los efectos nocivos de los rayos x
generados se encuentra en el equipo que io utiliza y no en
el tubo.
Es practica habituat que al momento de aplicar dosis de
rayos, l0s técnicos u operarios tomen medidas de preven-
cién scbre ios efectos no deseados de los rayos en sus
ob Adopcion de medidas de segu- | cuerpcs.
| ridad En ef caso de tomaégrafos y mamografos, el operario se
encuentra en otra habitacion o protegido por un mure que
absorbe la radiacion. Para el caso de equipos portatiles o
arcos en C, el operader utiliza un chalece emplomado.
Los tubos de rayos x emiten radiacion siempre que estén
L conectados a un equipo generador. Los operarios; tecni-
2.¢ :ggo:ir:sa;;znrgé%i:&esradores de cos radidlogos y meédicos en general, conocen i0s riesgos
inherentes del uso de radiacion en pacientes y en sus
propios CUerpos.
Los tubos deberan ser empleados SOLAMENTE, en equi-
pos fabricados por la empresa General Electric y segun
su funcidn. Bajo ninguna circunstancia se deben usar
[ Los productos deberan ofrecer tubos de determinada caracteristica en equipcs que no
3 | tas prestaclones atribuidas por han sido concebidos para usar los mismos. La empresa
el fabricante Zyclon Imaging sclamente utilizara estes tubos en equi-
pos General Electric y segun su funcién, es decir, bajo
ninguna circunstancia usar tubos de tomografia en otro
tipo de equipo.
La vida de los tubos de rayos x es finita, ya que su uso
implica el consumo del filamentc del catodo y de 1a placa
Las caracteristicas y prestacio- del anodo. El tiempo de vida util dependera del uso y dei
4 | hes del producto medico no tiempo. No se aplican mantenimientos al tubo.
deberan alterarse de manera tal | Al disminuir su desempefio, no implica ningan dafo ni al
de afectar su desempefio paciente ni ai operaric. Los efectos del desgaste se apre-
cian ai obtener una imagen poco contrastada, eso da una
idea del reempilazo del mismo.
Los productos deben disefiarse
y acondicionarse de manera tal Los tubos vienen embalados de manera tal de no alterarse
5 | que su desempeno no se vea durante su transporte. Dada la fragilidad de manipulacidn,
afectado por el almacenamiento | los embalajes son acordes al tipo de insumo.
y transporte
Los ravos X son considerados radiaciones ionizantes y
peligrosas para la salud si se aplican de manera continua.
Cualquier efecto debera consti- El_empleo de rayos x en medicina ya ti(-_:‘ne mas de 100
tuir un riesgo aceptable en rela- afios y sus ventajas y aportes a la methma $0n superiores
6 cién con las prestaciones atri- asus gfectos nocivos. En caso de pacientes, los mismos
buidas deberan ser controlados per un medico en caso de dosis
altas 0 constantes. Los operadores deberan tomar recau-
dos de seguridad durante la aplicacion de rayos en pa-
1 cientes.
3.7.2. Requisitos relativos al disefio y la fabricacion
[ | La eleccién de los materiales utili- Los tubos de rayos x son blindados y no se puede
7.a | zados, especialmente en lo que tener acceso a su interior por parte de (os usuarios.
respecta a la toxicidad y en su caso

Los tubos generan una alta temperatura durante su

70 J. WAl

M.P. 50§87

]
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[ | lainflamabilidad uso, es por ese motivo que los materiales que se utili-

zan en su interior son nobles y disefiados para sopor-
tar estas altas temperaturas.

Dentro del mismo existe un aceite de refrigeracion que
no tiene contraindicaciones de toxicidad. Este aceite
esta concebido para refrigerar al tubo y evitar las altas
temperaturas en el exterior.

Ni el tubo ni sus componentes estan en contacto con el
paciente ni con el operario.

La compatibilidad reciproca entre

7b los materiales utilizados y los teji- No hay contacto del tubo cen el paciente ni con el
| dos bioldgicos, células y liquidos usuario
corporales
Los productos dehen disefiarse,
79 fabricarse, de forma que se minimi-

ce el riesgo presentado por conta-
minantes y residuos

Los productos deberan disefarse y NA
fabricarse de modo que puedan

7.3 | utilizarse de forma segura con los
materiales, sustancias y gases que
entren en contacto durante su uso
Los productos deberan disefarse y
fabricarse de forma que se reduz- En el caso de fugas o roturas, se puede apreciar

7.4 | can al minimo los riesgos que se manchas de aceite. El contacto de esta sustancia con
deriven de las sustancias despren- | el cuerpo u otros materiales no produce riesgos.
didas por el producto

3.7.3. Infeccién y contaminacién microbiana

| Los productos y sus procedimientos de fabricacién deberan
8.1 | diseharse de forma que se elimine o se reduzca el riesgo de NA
infeccidn para el paciente, para el operador o terceros
8.2 Los tejidos de origen animal deberan proceder de animales
"~ | que hayan sido sometidos a controles
8.3 | Los productos estériles deben disefiarse y acondicionarse...
Los productos suministrados en estado estéril deberan NA

34 fabricarse y esterilizarse mediante método valido
8.5 L os productos médicos que deban ser esterilizados deberan
"~ | fabricarse en condiciones adecuadas

Los sistemas de envasado destinados a los productos no No hay contacto con el pa-

8.6 | estériles deberan ser tales que conserven el producto sin ciente y el tubo va dentro de
deterioro en el estado de limpieza previsto un eguipo.
El envase o el etiquetado del producto debera permitir que L

g7 | Se distingan claramente y a simple vista los productos idén- gjg?dggﬁ?aostfnnggléo;mo

ticos o similares en sus formas de presentacion, estéril o no L
P ! caracteristicas.

estéril . ]
3.7.4. Propiedades relativas a la fabricacién y al medio ambiente (/
[ Cuando el producto se destine a Segun el tipo de tubo, el encastre con el equipo es
utilizarse en combinacién con otros | Unico, por lo que no se pueden conectar tubos a
91 productos o equipos, la combina- equipo con otros encastres. Dada la complejidad de
: cion, comprendido el sistema de la instalacion, los tubos son colocados en los equi-
conexion debe ser seguro ¥ no alte- | pos por personal calificado. El usuaric y el operador
rar las prestaciones previstas no tienen acceso al conexionade ni pueden alterarlo
92a Los .productos deberan diseﬁ_arge y | Los tubos son voluminosos y por lo general pesa-
'~ | fabricarse de forma que se eliminen | dos. Su forma constructiva los hace amenos para el

 CASTRO
ING S.A,
o]0




PRESENTACION PRODUCTO ANMAT
TUBOS DE RAYOS X

V1.2

29/11/2011
11:65:00

[ o reduzcan los riesgos de lesiones
vinculados a sus caracteristicas
fisicas, incluidas la relacién volu-
men/presion, ta dimensién y en su
caso ergométricas

transporte y la instalacion.

Los riesgos vinculados a 1as cendi-
ciones del medio ambiente razona-
hlemente previsibles tales como los

Las salas donde funcionan equipos de rayos x de-
ben ser acondicionadas para tal fin. Es funcion de
Radiofisica Sanitaria el control de dichos lugares.
El tubo de rayos es parte de un equipo ¥ no funciona
por sus propios medios, por lo que fas medidas de
seguridad y condiciones del medio ambiente son
presentadas por los equipos y no por los tubos, si
bien son estos 10S que generan la radiacion. Cada
equipo segun su naturaleza presenta condiciones
especificas para el control del medic ambiente.

9.2 gién;t;i%sa?:ggigggsagnsiﬁgg':;ec_ El usuario 0 el paciente no tienen acceso al tubo,
trostaticas presién, temperatura, por lo que las desc_:argas_ electroestgticas u otros
ete ’ ' riesges no son aplicables al tubo, sino al equipo

contenedor.

Ei uso continuo de equipos de rayos incrementa la
temperatura del local y segun ia funcionalidad del
equipo, se deberan prever las condicienes para
evacuar el exceso de calor generado. Esta respon-
sabilidad cae sobre el fabricante del equipo y no
sobre el tubo.

No existe registro de interferencias cruzadas a cau-
sa del uso de rayos x. :

92¢ Los riesgos de interferencia reci- F_’uede existir interferenc_ia entre el equipc que con-

"7 | proca con otros productos tiene e! tubo y otros equipos meédicos circundantes,
pero eso esta referido a campos electromagneticos
generados por €l equipo y no por el tubo

Los riesgos que se derivan, en caso | Al envejecer el tubo se produce una imagen de bajo
de imposibilidad de mantenimiento | contraste. No existe riesgo ni para ef paciente ni

§.2.¢ | o calibracidn, del envejecimiento de | para el operario. No es buena practica por parte del
los materiales o la perdida de preci- | operario incrementar la potericia para obtener ima-
sién genes mas claras.

Los productos deberan disefiarse y | Los tubos son unidades seiladas. No hay registros

93 fabricarse de forma que minimicen de explosidn o incengio. El fabricante no proporcio-

’ los riesgos de incendio o de explo- | na informacian ni da sugerencias o recomendacio-

sion nes al respecto
3.7.5. Productos con funcion de medicidn
10.1 Los productos con funcién de medicién deberan disefarse y fabricarse de i NA
) forma que proporcionen constancia y una precision de la medicion
102 La escala de medida, de control y de visualizacién deberé disefarse facilitando NA
‘ su lectura
3.7.6. Proteccion contra las radiaciones
El tubo esta fabricado de manera de minimizar
Los productos deheran disefiarse y las fugas de radiacion a través de suU carcaza y
1111 fapr_icarse de fo.rma que ren_duzca al o favorgce la emision a través de i_a ventana. En
* 7 | minimo compatible cualquier exposicién | relacion a otras fugas, es el equipo el que /—L\
a las radiaciones debe estar disefiado para minimizar las fugas
al exterior

11.2.1 Cugl}do. los prodt_ictos se diseﬁl_an para Ei control de p_otencia del tubo se realiza a //

emitir niveles peligrosos de radiacion través del equipo que lo usa. Eltubo esun ./
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[ para un proposito medico cuyo benefi- insumo y en el no existen controles para su
cio sea comprobable, estas deben ser uso y dosificacion. Los niveles emitidos de-
poder controladas por el operador penderan de cada tipo especifico de equipo.
Cuando los productos emitan radiacion
11.2.2 | deberan estar equipados de indicadores Los controles y alarmas se encuentran sobre

. | iposyn r u
visuales 0 SONOros 0% equipos y no sobre el tubo

11.3.1

Los tubos tienen una ventana de emision. Es
en el equipo donde se realiza el colimado y
enfoque de {a radiacién. La mala ubicacion del
tubo en el equipo puede producir emisiones no
deseadas.

Los productos deben disefarse de for-
ma que reduzcan al minimo la posible
exposicion de radiaciones no intencio-
nadas

K.m

Las instrucciones de utilizacién deberan
incluir detalles sobre la radiacién emiti-
da

Los detalles de emision de cada tubo son
presentadas er un Anexo & este informe

E! control de las radiaciones emitidas se reali-

Los productos que emitan radiaciones Za desde el equipo. El tubo no tiene la capaci-

ionizantes deberan disefarse de manera

11.5.1 .| dad de realizar los controles. Cada equipo
g:g 32 &use?aa d::g;:}':;g :;?ég:r la cali segun su funcion realiza el control de los
. parametros
Los productos que emitan radiaciones
1152 ionizantes destinados a radioterapia NA

deben disenarse y fabricarse de forma
de permitir un control fiable

3.7.7. Requisitos para los productos meédicos conectados a una fuente de energia 0
equipado con ella

12.1

Los preductos médicos que lleven incorporados sistemas electrénicos programa-
bles deben garantizar fiabilidad y eficacia

12.2

Los productos que posean fuente de energia interna de la que dependa la seguri-
dad de los pacientes deberdn tener un indicador

12.3

Los productos conectados a una fuente de energia externa de la que dependa la

seguridad de los pacientes debera incluir un sistema de alarma NA

12.4

Los productos médicos destinados a vigilar uno ¢ mas parametros clinicos de un
paciente deberdn estar provistos de alarma adecuadas

12.5

Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se minimicen los ries-
gos de creacion de campos electromagnéticos que puedan afectar su entorno

3.7.8. Proteccion contra los riesgos eléctricos

12.6.1

Los productos deberan disefarse y fabricarse de forma | No tiene contacto con el pa-
que cuando estén correctamente instalados se utilicen | ciente. tLa seguridad eléctrica
normalmente o en condiciones de primer defecto se se apiica al equipo ¥ no a sus
eliminen los riesgos de choque eiéctrico accidental componentes

3.7.9. Proteccién contra los riesgos mecanicos y térmicos

12.7.1

Los productos médicos de-
beran disenarse y fabricarse de
forma que el paciente y el ope-
rador estén protegidos de los
riesgos mecanicos relaciona-
dos con la resistencia, la estabi-
lidad, etc

Los tubos de rayoes x no son accesibles ni al paciente ni
al personal interviniente. El sistema de disipacion es
ajeno ai usuario y no tiene contacto. No hay forma que
durante el uso normal, el paciente o el usuario tengan
contacto con el tubo de rayos. El tema mecanico s
resuelto desde el equipo

12.7.2

Los productos deberdn dise- El equipo debe eslar disefiado para alojar al tubo co- O
fiarse y fabricarse de forma que rrecto. La vibracién dei tubo puede deberse a su anodo

. . iratorio, si bien las mismas no son criticas como para
ios riesgos derivados de las giratorio, s| . fio st !

©s9 S de la ocasionar inconvenientes. Vibraciones generalizadas

vibraciones sean reducidas A -
pueden ocasiongt un mal enfogue del objeto. y/
A} -

\
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Los productos deberan dise-
1973 | farse y fabricarse de forma que | n, |3 emision de rayos x no se genera ruidos.
los riesgos derivados de la
emision de ruido sean minimos
Los terminales y los dispositi-
vos de conexidn a fuentes de
1274 energia eléctrica, hidraulica, etc | No son accesibles al usuario. Durante el uso no se debe
© 7 | que deban ser manipuladas por | conectar ni desconectar nada del tubo
el operador deben tener minimo
riesgo
Las temperaturas que se obtienen en el tubo pueden
ser superiores a los 1000°C. El uso de aceite refrigera el
Las partes accesibles de los conjunto internc. E! uso de anodo giratoric favorece a la
productos y su entorno no de- refrigeracion. Los altos valeres de temperatura alcanza-
1275 beran alcanzar temperaturas dos en el intericr del tubo no afectan al usuaric ni al
" | que puedan representar un paciente. el equipc que contiene el tubo debe estar
peligro en condiciones de utili- | concebidc para disipar los aitos valores de temperatura
zacidn normal involucrados en el proceso de emision termoidnica y
desaceleracion de |os electrones para la produccién de
rayos x

3.7.10. Proteccion contra los riesgos que puedan presentar para el paciente las fuentes
de energia o {a administracién de sustancias

El disefio y construccién de los productos desti- | Los tubos VARIAN tienen certifica-
12.8.1 nados a proporcionar energia o sustancias de- cion FDA y CE, por lo que su disefio
77 | beran ser tales para garantizar la seguridad del esta acorde a las exigencias mundia-
paciente y del operador les en lo que respecta a seguridad.

El producto debera estar provisto de medios que
12.8.2 | permitan impedir y/o sefialar cualquier incorrec-
cién en la aplicacién

Eltubo es un insumo, los medios de
control estan en el equipo.

En caso de que un producto vaya acompafado
de instrucciones necesarias para su utitizacion o

12.9.1 | indicacion de mando o regulacion, dicha infor- NA
macién debera ser comprensible para el opera-
dor

3.8. Combinacion segura de los tubos con equipos

Los tubos de Rayos X por si, no son un producto medico ya que no pueden per se, emitir radiacion
si no estan debidamente conectados a equipos medicos afines a su uso. La empresa Varian es lider
mundial en la fabricacién de tubos de rayos X para diversos equipos y marcas existentes hoy en el
mercado.

Los productes a registrar son tubos de rayos X, especificamente fabricados para equipos de la
empresa General Electric. El usc de estos tubos en otros equipos afines, pero de otra empresa fabri-
cante no esta aconsegjado. y

Asi mismo, cada tube independientemente de su funcion tiene un encaje propio, io que no permite
que sea conectado a equipos con un encaje distinto al provisto.

En el Anexo a este informe, se presentan las caracteristicas técnicas de cada uno de los tubos de

rayos x a registrar.
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3.9. Condicion de venta

Los tubos Varian a registrar son solo usados para aplicaciones medicas. No se registran tubos de
rayos x para usos industriales. Dada su naturaleza de insumo, f0s tubos se utifizan como repuestos
para equipos que repara o comerciatiza Zyclon Imaging SA, no vendiéndose a particulares o para

otros fines.

3.10. Comprobaciones para el uso de la unidad correctamente

+ Los controles de comprobacion de funcionamiento se encuentran en las unidades y no
en el tubo y no son accesibles al usuario por o general

+ Los tubos de rayos x en si no requieren de mantenimiento preventivo.

* lLos tubos de rayos x no requieren calibracion para su usc

+  Se recomienda si un control de emision periodico, para saber si el tubo esta en condicio-
nes y sus prestaciones son las adecuadas. En funcion de este analisis, se puede pronos-
ticar el tiempo de vida Util restante del mismo.

+ Los equipos que alojen tubos de rayos x deben Sl ser mantenidos pericdicamente, y uno
de los controles que se practican scbre la unidad es la de integridad del tubo. La integri-
dad de tubo se realiza de manera visual, inspeccicnando gue el mismo no tenga fisuras
ni perdidas de aceite.

+ Las perdidas de aceite también pueden observarse si aparecen burbujas en la ventana
de emision.

+  El técnico debera verificar que tampoco se levante valores de temperatura inadmisibles
en el exterior de la unidad emisora. Por lo general l0s equipos tienen algun tipo de alar-
ma que detecta estos incrementos térmicos. En algunas ocasiones, los equipos blogquean
el uso del tubo si las condiciones térmicas superarcn 10 permitido.

3.11. Limpieza y esterilizacion

El tubo esta dentro de los equipos y no hay acceso por parte del usuario.

4. ANEXO |II.C - INFORME TECNICO

4.1. Fundamento de uso' y

4.2. Accidn terapéutica
El tubo de rayos X no tiene entidad en si. Diversos equipos utilizan estos tubos para realizar diver-
s0s diagndsticos de imagenes scbhre el paciente.

" Introduccion a la bioingenieria — Electrodos - Bioing Gabriel Ruiz — Universidad Nac. Tucuman.
/
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4.3. Contraindicaciones terapéuticas

« Los rayos X deben ser usados con discrecion.

« Se recomienda no ser utilizados en mujeres embarazadas, ya que fa incidencia de rayos
sobre & embrién o el feto pueden causar malformaciones.

« Los operarios de equipos generadores de rayos x deberan tomar (0s recaudos necesarios
para protegerse de las radiaciones indeseadas.

» El efecto prolongado a rayos x produce cancer y otro tipo de danos a nivel celular.

+ El operador debera utiizar la dosis adecuada segun e} proceso que se realiza, el uso
desmecido de potencia sobre un paciente puede producir danos

4.4. Modo de funcionamiento y descripcién fisica
4.4.1. Proceso de produccién de Rayos X

Los rayos x son producidos mediante {2 conversion de energia cuando un haz de electrones con
gran vedocidad proveniente del filamento del tubo de Rx es desacelerado e interactia con el anode o
blanco de tungsteno. Dos procesos diferentes de conversion de energia, producidos cuande Ios elec-
trones chocan contra el anodo, responden a la pregunta de cémo se generan tos rayes x.

Ei proceso llamado radiacion general o bremsstrahlung explica la conversién de energia que se
produce cuando los electrones provenientes del catodo del tubo de Rx reaccionan con los nlicleos de
los &tomos de tungsteno. Por otro lado el proceso llamado radiacion caracteristica explica la produc-
cion de Rx debido 2 la colision de los electrones con capas u érbitas de energia de! atomo de tungs-

teno. Veamoslo un poco mas en detalle:

Radiacién general (Bremsstrahlung)

Cuando un electrén pasa cerca del nucleo del 2tomo de tungsteno, la carga positiva del nucleo
actia sobre la carga negativa del electrdn. El electron es atraido y desviado de su posicién original
nacia el nicleo del atomo. El electron pierde energia cinética y es convertida en forma de foton de
radiacion.

Antes de ser frenado en su totalidad, e! electrén actuara con multiples atomos, perdiendo en cada
chogue una pequefia cantidad de su energia, que se transforma en pequenas radiaciones. Por otro
lado, los electrones de un haz que choca en el dnodo no tienen la misma energia. Estos dos factores
producen un espectro continue de distribucion de energia preducido por este fenomeno de radiacion

De la teoria atomica conocemos que el nlcleo de un atomo esté rodeado de bandas de energia di-

general o de “brankin”.

Radiacién caracteristica o (K-Shell emission)

ferentes en las cuales se encuentra girando electrones. Pues bien, la banda de energia mas cercana

al nucleo se la denomina con la letra K. Las capas subsiguientes de energla se las denomina con |

letras L, M, N... etc Los electrones provenientes del catodo del tubo de Rx, se dirigen hacia el an

ADRLAN FICASTRO
ZYCLON IMAGING S.A.
_PODEHQDO

7
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alta velocidad y con mucha energia. Esta alta energia es suficiente como para desplazar el electron de
la capa K del atomo de tungsteno. El atomo ahora ionizado es inestable y rapidamente el hueco que
dejé ef electrén de la capa K es reemplazado por un electrén de la capa L, de mayor energia.

En la transicion de la capa L a la capa K &l electron pierde el excese de energia en forma de foton
de radiacién X de una solfa longitud de onda. El término de radiacion caracteristica, se debe a que la
energia del fotdn de la capa K serd siempre la misma para el 4lomo de tungsteno. Mediante la radia-
cién caracteristica ¢ "K-shell ernission” se obtienen mayores intensidades de radiacion,

Los elementos basicos de un tubo de rayos X se muestran en la Figura 4-1. LLos electrones son
producidos por &l filamento de tungsteno caliente y acelerades a traves del tubo para luego chocar en

el blanco de tungsteno donde los rayes X son producidos.

Anodo

Rotor
\

]
Ampolla /

Figura 4-1

Catodo

‘_-__'h"—"q—_
Blanco

4.4.2. Ampolla
Dentre de ta ampolla de vidric donde estan colocades los electrodos es necesario crear vacio. De

no ser asl los electrones producidos colisionarian con las particulas gaseosas produciendo mas elec-
trones. Esta produccion secundaria de electrones no es controlada satisfactoriamente y provecaria
una variacién det numero y velocidad de los electrones que van hacia el blanco.

Esta ampolla esta disefiada de manera de soportar altas temperaturas y tener cierta rigidez al trato
normat que pueda recibir el tubo durante su tiempo de vida til.

4.4.3. Catodo
El terminal negativo del tubo se denomina catodo. Ademas del filamento, el cual es la fuente de

electrones de! tubo de Rx, el catodo tiene los cables de conexion eléctrica que, dende se suministran

aproximadamente 10 Voltios y alrededor de 3 a 5 Amperios que calientan el filamento y un sistema de
/
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enfoque de electrones llamado focusing cup. El nimero de Rx producidos depende del nimero de
electrones que fluyen desde el filamento hasta el blanco (dnodo) del tubo. La corriente del tubo de Rx,
medida en miliamperios (1 Ma = 0,001 A) se refiere al niumero de electrones que fluyen por segundo
desde el filamento al blanco (anodo). El filamento esta hecho de tungsteno de alrededor de 0,2 mm de
didmetro. Cuande la corriente fluye a través del filamento, éste se calienta a una temperatura de al
menos 2200°C ¢como para emitir un nimero Util de electrones.

El tungsieno es utilizado debido a que el punto de fusién es de 3370 ° C y posee baja tendencia a
la vaporizacion por lo tanto un aceptable tiempo de vida Gtil. Cuando un metal se calienta sus aiomos
absorben energia térmica y algunos de los electrones en el metal adquieren suficiente energia como
para escapar de la superficie del metal. A este escape de electrones debido a la absorcion de energia
térmica se o conoce como progeso de emisitn termoidnica. Dado el namero tan elevado de eléctro-
nes que viajan desde el catodo hacia el anodo, existe una fuera de repulsion entre ellos que produciria
una desviacion dei haz de electrones. Esto se evita con una estructura de enfoque llamado focusing
cup, que rodea al catodo.

Cuando el tubo de Rx esta emitiendo electrones el focusing cup, es mantenido al mismo potencial
negativo que el filamento. Ei focusing cup es disefiado de manera tal que su fuerza eiléctrica haga
converger al haz de electrones sobre €l anodo en la forma y tamano requerido. El focusing cup es
usuaimente hecho de niguel. Los tubos de Rx pueden contener 1 ¢ 2 filamentos, siendo uno mas corto
que el otro en &l case de que posea dos filamenios. Sélo se uliiza uno de los filamentos duranie una
exposicion de Rx. E! filamento mas grande se utiliza para exposicicnes largas. La vida Gtii dei tubo de
Rx se ve afectada ¢on la vaporizacion pauiatina del filamenio que se va haciendo cada vez mas fino
hasta liegar a quebrarse. El filamento no debe ser calentado mas ali de lo estrictamente necesario.

4.4.4. Anodo
La capacidad dei tubo de Rx en la generacion de radiacién de aitas intensidades esta limitada por

el caior generado en el anedo. Ef principio dei anodo giratorio &s utilizado para producir tubos capaces
de resistir el calor generado por largas exposiciones, Estos anodos giratorios consisien en grandes
discos giratorios de fungstieno o una algacion de tungsteno, que giran a una velocidad tedrica de
36.000 rpm. Ei disco de tungsteno tiene el borde inclinado. El anguio de inclinacion del borde es de 6°
& 20° . El propdsito del ancdo giratorio es de diseminar el calor producido durante la exposicion sobre
una gran area del dnodo. La diferencia conceptual crucial enfre un dnodo giratorio y une fijo, es que
cuando una porcion det disco esta siendo bombardeado por los electrones, el resto del disco se esta
enfriando. En cambio en unoe fijo el target es el mismo durante todo el fiempo del bhombardeo de elec-

trones Q .

4.5. Preparacién del paciente
La preparacion del paciente dependera del tipe de estudic a realizar y del tipo de equipo medico
utilizado y es independiente de las caracteristicas del tubo de rayos x empleado.
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4.6. Aplicacién
Los tubos de rayes x no aplican directamente sobre el paciente. Dependera de cada equipo como

se reaiiza la dosificacion y aplicacion

4.7. Formas de presentacion del producto

Housin Garantia
CT Tubes Insert 9
Type en Horas
CT-MAX 8-270 B150H 40,000
CT-MAX GS-270 B150H 40,000
Sytec 1600/1800 G5-270 B450H 40,000
CT 8800/9000 GS-1079 B190 40,000
CT 8800
FSICT9000 (Duel GS-1575 B192 50,000
Heat Exchangers)
CT 9800 HILIGHT (3S-2076K B205 50,000
CT 9800 Q 352076 B205 50,000
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APODERADO

SYTEC
2000/3000/4000i* GS-1562 MX115/B-172H 80,000
HILIGHT ADVAN- .
TAGE G8-2176 Jupitor 80,000
SYTEC SR GS8-2176 Mini Venus 80,000
Pro Speed A/l CT/e (G5-2276 MX135CT-H1 80.000
HiSpeed Advantage (G8-3576HS Zeus 120,000
ProSpeed (38-3576PS ProSpeed 90,000
Solarix Dxi, Fxi, LXt (55-35768 Solarix 120.000
He & f o -.‘¥' AR
ADRIAN ASTRONG. ELg
ZYGLON IMAGING S.A
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Tubes Insert Kw Rating | Angulo

Senograph opq 00

S00T/B00T M-151 1.0/4.0 7°12

Senograph o1q 9o

200TIR00T M-153 1.0/4.0 7°12

DMR M-152 2.5/4.0 0°
Tubes Insert | Kw Rating Angulo
A-102 40780 16°
MX75HRT A132 32176 ¥
A-195 40/100 12°
A-196 32172 12°
MX100
G-292 40100 12°
A-195 40100 12°
MX100FLXR A-196 32172 12°
AMX 4 RAD-10 19.5 16°
AMX 3 RAD-10 19.5 16°
AMX 2 A-102 40/80 16°
AMX 110 A-102 40/80 16°
- AMX4+ RAD-11 22 14°
A ’ &
.
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4.8. Cuidados especiales

» Mantener el tubo durante se almacenaje en un lugar fresco y oscuro a temperatura am-

biente

» Manipular el tubo con cuidado siguiendo las instrucciones del fabricante

4.9. Mantenimiento

Tal lo explicade en puntos antericres, 10s tubos no requieren de mantenimiento.

4.10. Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

4.10.1. Requisitos generales

Los productos deberan disefar-
se y fabricarse de forma tal que
su utilizacion no comprometa el
estado clinico del paciente ni la
salud y seguridad de los opera-
dores

Los tubos son fabricados por la empresa VARIAN, radica-
da en EEUU y la misma dispone de los certificados FDA
gue autcrizan la comerciaiizacién y uso de estos insumos
en equipos de rayos x €n general dentre del territerio nor-
teamericanc. A su vez, también cuenta con los certificados
de conformidad de la Comunidad Europea (CE),para su
libre comerciatizacion dentro de la Comunidad

Seoluciones adoptadas actuali-
zadas

NA

Eliminacién o reduccion de
riesgos

como al paciente. Para e! caso de los operarios, Se reco-
mienda que tome las acciones pertinentes de seguridad
en el uso de rayos x. Para minimizar los riesgos del uso de
rayos x, se recomienda que la habitacion cumpiimente los
requisitos exigidos por Radiofisica Sanitaria y que los
operarios sigan las medidas de seguridac ya estipuladas
para cada tipo de aplicacion.

La minimizacién de los efectos nocives de los rayos x
generados se encuentra en el equipo que lo utitiza y no en
el tubo.

Adopcién de medidas de segu-
ridad

Es practica habitual gue al momento de aplicar dosis de
rayos, los técnicos u operarios tomen medidas de preven-
cion sobre los efectos no deseados de los rayos en sus
CUSrpos.

En el caso de tomografos y mamografos, el operario se
encuentra en otra habitacion o protegido por un muro gue
absorbe la radiacion. Para el caso de equipos portétiles o
arcos en C, el operador utiliza un chaleco emplomado.

Informacién a los operadores de
los riesgos residuales

Los tubos de rayos x emiten radiacion siempre que estén
conectados a un equipo generador. Los operarios; técni-
cos radidiogos y medicos en general, conocen 10s riesgos
inherentes del uso de radiacion en pacientes y en sus
propios cuerpos.

Los productos deberan ofrecer
las prestaciones atribuidas por
el fabricante

Los tubos deberan ser empleados SCLAMENTE, en equi-
pos fabricados por la empresa General Electric y segun
su funcidn. Bajo ninguna circunstancia se deben usar
tubos de determinada caracteristica en equipos que no
han sido concebidos para usar los mismos. La empresa
Zyclon Imaging solamente wtilizara estos tubos en equi-
pos General Electric y segun su funcidn, es decir, bajo
ninguna circunstancia usar tubos de tomografia en otro

. WAIN
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tine de equipo.

Las caracteristicas y prestacio-
nes del producto medico no

La vida de los tubos de rayos x es finita, ya que su uso
implica el consumo del filamento del catodo y de la placa
del anodo. El tiempo de vida util dependera del uso y del
tiempe. No se aplican mantenimientos al tubo.

4 deberan alterarse de manera tal | Al disminuir su desempefio, no implica ningUn dafio ni al
de afectar su desempeio paciente ni al operario. Los efectos del desgaste se apre-
cian al obtener una imagen poco contrastada, eso da una
idea deal reemplazo del mismo.
Los productos deben disefarse
y acondicionarse de manera tal Los tubos vienen embaladcs de manera tal de no alterarse
5 | que su desempefo N se vea durante su transporte. Dada Ia fragilidad de manipulacion,
afectado por el almacenamiento | ics embalajes son acordes al tipo de insumo.
y transporte
Los rayos x son considerados radiaciones ionizantes y
peligrosas para la salud si se aplican de manera continua.
. . . Ei empleo de rayos x en medicina ya tiene mas de 100
ﬁ::ra :_?: Ir?;seécef;gec::et:g[: gr? '::lt ;'_ afios y sus ventajas y aportes a 1a meqicina SON superiores
6 cion con las prestaciones atri- asus gfectos nocives. En caso de pacientes, los mismos
buidas deberan ser contrclados por un medico en caso de dosis
altas o constantes. Los operadores deberan tomar recau-
dos de seguridad durante la aplicacion de rayos en pa-
cientes.
4.10.2. Requisitos relativos al diseio y la fabricacion
Los tubos de rayos x son biindados y no se puede
tener acceso a sy interior por parte de los usuaries.
Los tubos gensran una alta temperatura durante su
uso, es por ese motive que l1os materiales que se utili-
La eleccion de los materiales utili- zan en su interior son nobles y disefiados para sopor-
72 zados, especialmente en lo que tar estas aitas temperaturas. _
“ | respecta a la toxicidad y en su caso | Dentro del mismo existe un aceite de refrigeracion que
la inflamabilidad no tiene contraindicacicnes de toxicidad. Este aceite
esta concebido para refrigerar al tubo y evitar ias altas
temperaturas en el exterior.
Ni el tubo ni sus compenentes estan en contacto con el
paciente ni con el operario.
La compatibilidad reciproca entre
7b los materiales utilizados y los teji- No hay contacto del tubo con el paciente ni con el
™ | dos biolégicos, células y liquidos usuario
corporales
Los productos deben disedarse,
70 fabricarse, de forma que se minimi-
“ | ce el riesgo presentado por conta-
minantes y residugs
Los productos deberan diseflarse y NA &
fabricarse de modo que puedan
7.3 | utilizarse de forma segura con los
materiales, sustancias y gases que
entren en contacto durante su uso
Los productos deberan disefarse y
fabricarse de forma que se reduz- En el caso de fugas o roturas, s€ puede apreciar
7.4 | can al minimo |os riesgos que se manchas de aceite. El contacto de esta sustancia con
deriven de las sustancias despren- el cuerpo u otros materiales no produce riesgos.
| | didas por el producto

ADRIAN F.§£aSTRO
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4.10.3. infeccién y contaminacion microbiana
[‘ ; lLos productos y sus procedimientos de fahricacion deberan T_
8.1 | disefarse de forma que se elimine o se reduzca el riesgo de NA
J infeccidn para et paciente, para el operador o terceros
a2 I Los tejidos de origen animal deheran proceder de animaies
"~ | gue hayan sido sometidos a controles
8.3 | Los productos estériles deben diseharse y acondicionarse...
a4 Los productos suministrados en estado estérii deberan NA
| fabricarse y esterilizarse mediante método valido
a5 Los productos médicos que deban ser esterilizados deberan
"~ | fabricarse en condiciones adecuadas
Los sistemas de envasado destinados a los productos no No hay contacto con el pa-
86 | estériles deberan ser tales que conserven el producto sin cierite y el tubo va dentro de
deterioro en el estado de limpieza previsto un equipo. .
Ei envase o el etiquetado del producto debera permitir que o
g7 | S distingap claramente y a simpie vista los gfoductqs_ idén- gjg? dzgﬁfaostf%eogg‘go;ulo
thO'S-O similares en sus formas de presentacion, estéril o no caracteristicas.
estéril
4.10.4. Propiedades relativas a {a fabricacion y al medio ambiente
Cuando el producto se destine a Segun el tipo de tubo, el encastre con ef equipo es
utilizarse en combinacién con otros | (nico, por lo que no se pueden conectar tubos a
a1 productos o equipos, la combina- equip0 con otros encastres. Dada la complejidad de
: cion, comprendido el sistema de ia instalacion, los tubos son colocadcs en los equi-
conexién debe ser seguro y no alte- | pos per personal calificade. £1 usuario y el operador
rar las prestaciones previstas ro tienen acceso al conexicnado ni pueden alterarlo
Los productos deberan disefiarse y
fabricarse de forma que se eliminen
o reduzcan los riesgos de fesiones Los tubos son voluminosas y por lo general pesa-
§.2.a | vinculados a sus caracteristicas dos. Su forma constructiva los hace amenos para e
fisicas, incluidas ta relacién volu- transporte vy la instalacion.
menlipresion, la dimension ¥y en su
caso ergometricas )
Las salas donde funcionan equipecs de rayos x de-
ben ser acondicionadas para tal fin. £s funcién de
Radicfisica Sanitaria el control de dichos lugares.
Ef tubo de rayos es parte de un equipo y no funciona
por sus propios medios, por lo que las medidas de
seguridad y condicicnes del medio ambiente scn
. ; ; presentadas por los equipos y rio por jos tubos, si
Lp S riesgos vm.culado_s a las condi- bien son estos 10s gue generan la radiacion. Cada
ciones del medio ambiente razona- . ; o
J equipo segun su naturaleza presenta condiciones
blements previsibles tales como los specificas para el contre! del medio ambiente
8.2.b | campos magnéticos, influencias EI pe " pa; et c p 't b
eléctricas externas, descargas elec- O:J?;a 10 ? edpac enie nO‘ retnen etxgz?eso a tlﬁ °
trostaticas, presién, temperatura, P que [as descargas eleclroestalicas u olros
stc riesgos ne son aplicables al tubo, sino al equipo
contenedor.
El uso continuo de equipos de rayos incrementa la
temperatura del local y segun la funcicnalidad del
equipo, se deberan prever las condiciones para
evacuar el exceso de calor generado. Esta respon-
sabilidad cae scbre el fabricante del equipo y no
scbre gl tube.
l 92 | Los riesgos de interferencia reci- 0 exisfm registro de interferencias cruzadags a cau-
- proca con otros productos a del ¥so de rayos x.

V/
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Puede existir interferencia entre el eguipo que con- |
tiene el tubo y otros equipes médicos circundantes,
pero eso esta referido a campes electromagnéticos
generados por &l equipe y no por &l tubo
Al envejecer el tubo se produce una imagen de bajo
contraste. No existe riesge ni para el paciente ni
para el operario. No es buena practica por parte del
operaric incrementar la potencia para obtenar ima-
enes mas claras.
Les tubos son unidades selladas. No hay registros
de explosion o incendio. El fabricante no propercic-
na informacién ni da sugerencias o recomendacio-
nes al respecto

Los riesgos que se derivan, en caso
de imposibilidad de mantenimiento
o calibracion, del envejecimiento de
los materiales o la perdida de preci-
sidn

Los productos deberan disefiarse y
fabricarse de forma que minimicen
los riesgos de incendic o de explo-
sion

4.10.5. Productos con funcion de medicion

| 10.1 Los productos con funcidén de medicion deberdn disefiarse y fabricarse de { NA
) forma que proporcionen constancia y una precisién de la medicion
[ 10.2 La escala de medida, de control y de visualizacién debera disefarse facilitando | NA
| su lectura l
4.10.6. Proteccién contra las radiaciones
El tubo esta fabricado de manera de minimizar
Los productos deberan disenarse y las fugas de radiacion a través de su carcaza y
1111 fabricarse de forma que reduzca aj favorece la emision a través de la ventana. En
"'} minimo compatible cualquier exposicion | reiacion a otras fugas, es el equipo el que
a ias radiaciones debe estar disefiado para minimizar las fugas
al exterior
Cuando los productos se disefien para El contro! de potencia dei tube se realiza a
emitir niveles peligrosos de radiacion través del equipo gque lo usa. El tubo es un
11.2.7 | para un proposito medico cuyo benefi- iNSUMO y en el no existen controles para su
cio sea comprobable, estas deben ser uso y dosificacion. Los niveles emitidos de-
poder controladas por el operador perideran de cada tipo gspecifico de equipo.
Cuando los productos emitan radiacion Los controle larm ra b
11.2.2 | deberan estar equipados de indicadores Os contioles y aiarmas s& encuentran sobre

los equipos y no sobre el tubo

visuales 0 sonoros
" Los tubos tienen una ventana de emisién. Es
en el equipc donde se realiza el colimado y
enfogue de la radiacién. L.a mala ubicacién de!
tubc en &l equipe puede producir emisiones no
deseadas.

Las instrucciones de utilizacion deberan L
11.4.1 | inciuir detalles sobre la radiacion emiti- Los detalles de emision de cada t_ubo son

da presentadas en un Anexo a este informe
L

Los productos deben disefiarse de for-
ma que reduzcan al minimo la posibie
exposicion de radiaciones no intencio-
nadas

11.3.1

El control de {as radiaciones emitidas se reali-
za desde el equipo. El tubo rno tiene la capaci-
dad de realizar los controles. Cada equipo
segln su funcion realiza ei control de los
pardmetros

Los productos que emitan radiaciones
ionizantes deberan disefiarse de manera
que se pueda regular y controlar fa cali-
dad de las radiaciones emitidas

11.5.1

Los productos que emitan radiaciones

1152 ionizantes destinados a radioterapia NA
~“ | deben disenarse y fabricarse de forma

- de permitir un control fiable

4.10.7. Requisitos para los productos médicos conectados a una fuente de energia o
equipado con ella (

[ 12.1] Los productos médicos que lleven incorporaflos sistemas electronicos programa- YNA
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bles deben garantizar fiabilidad y eficacia
122 Los productos que posean fuente de energia interna de la que dependa la seguri-
“ | dad de los pacientes deberan tener un indicador

12.2 Los productos conectados a una fuente de energia externa de la que dependa la
"~ | seguridad de los pacientes deberd incluir un sistema de alarma
Los productos medicos destinados a vigilar uno o mas parametros clinicos de un

12.4 paciente deberan estar provistos de alarma adecuadas
125 Los productos deberan disefarse y fabricarse de forma gue se minimicen los ries-
" | gos de creacidn de campos electromagnéticos que puedan afectar su entorno
4.10.8. Proteccion contra los riesgos eléctricos
' Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma } No tiene contacto con el pa-
1261 | Que cuando estén correctamente instalados se utilicen ! ciente. La seguridad eléctrica
7 1 normalmente o en condiciones de primer defecto se se aplica a! equipo y no a sus
eliminen los riesgos de chogue eléctrico accidental componentes

4.10.9. Protecci6n contra los riesgos mecanicos y térmicos

Los productos médicos de-
beran diseharse y fabricarse de
forma que el paciente y el ope-
12.7.1 | rador estén protegidos de los
L riesgos mecanicos relaciona-

Los tubos de rayos x no son accesibles ni al paciente ni
al personal interviniente. El sistema de disipacion es
ajeno al usuario y no tiene contacto. No hay forma que
durante el uso normal, el paciente o €l usuario tengan
contacto con el tubo de rayos. E! tema mecéanico es

istenci i- .
dos con la resistencia, la estab resuelto gesde el equipo

lidad, etc

El equipo debe estar disefiado para alojar al tubo co-
rrecto. La vibracion del tubo puede deberse a su ancdo
giratorio, si bien las mismas no son ¢riticas como para
ocasionar inconvenientes. Vibraciones generalizadas
ueden ocasionar un mal enfoque del objeto.

Los productos deberan dise-
harse y fabricarse de forma que
los riesgos derivados de las
vibraciones sean reducidas

Los productos deberan dise-
12.7 2 | fiarse y fabricarse de forma que | gn |5 emision de rayos x no se genera ruidos.
los riesgos derivados de la
emision de ruido sean minimos
Los terminales y los dispositi-
vos de conexién a fuentes e
energia eléctrica, hidraulica, etc | No son accesibles al usuario. Durante el uso no se debe

127.4 que deban ser manipuiadas por | conectar ni desconectar nada del tubo
el operador deben tener minimo
riesgo
! Las temperaturas que se obtienen en el tubo pueden
ser superiores & los 1000°C. El uso de aceite refrigera el
Las partes accesibles de los conjunte interno. El uso de anodo giratorio favorece a la
productos y su entorno no de- refrigeracion. Los altos valores de temperatura alcanza-
12 7.5 beran alcanzar temperaturas dos en &l interio_r del tubo no afectan al usuario ni al
que puedan representar un paciente. el equipo que contiene el tubo debe estar
peligro en condiciones de utili- | concebido para disipar los altos valores de temperatura
zacion normal involucrados en el procese de emision termoidnica y
desaceleracion de los electrones para la produccion de
rayos x

4.10.10. Proteccién contra ios riesgos que puedan presentar para el paciente las fuen- 7 _ ™
tes de energia o la administracién de sustancias
El disefio y construccidn de los productos desti- | Los tubos VARIAN tienen certifica-

nados a proporcionar energia o sustancias de- cién FDA y CE, por lo que su disedo
beran ser tales para garantizar la seguridad del/ ersta acorde a las exigencias m]gé
d

paciente y del operador Bs.en lo gue respecta a segun
|
! Jg. WAIN
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E! producto debera estar provisto de medios que
12.8.2 | permitan impedir y/o sefalar cualquier incorrec-
cion en la aplicacion

El tubo es un insume, los medios de I
control estan en el equipo.

En caso de que un producto vaya acompanado
de instrucciones necesarias para su utilizacién o
12.9.1 | indicacién de mando o regulacién, dicha infor- NA
macion debera ser comprensible para el opera-
dor L
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-5197-10-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)
2114 . Y de acuerdo a lo solicitado por ZYCLON IMAGING S.A., se autorizo

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

certifica que, mediante la Disposicién NO©

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tubos de Rayos X.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-604 Tubos de Rayos X.

Marca: Varian Medical Systems

Clase de Riesgo:

Indicacion/es autorizada/s: Generador de rayos X disefiado para equipamiento de

Clase II.

diagnostico por imagenes.

Modelo/s:

MODELOS

MODELOS

5-270/B-150H

$-270/CT MAX

(GS-270/B-150H

GS-270/CT MAX

GS-1079/B-190H

(GS-1575/B-192H

GS-2076K/B-205H

GS-2076/B-205H

GS1562/B-172H

GS1562/MX115CT

GS-2176/MX135

GS2176/MX135MV

GS-2276/B-206H

GS2276/MX135CT-H1

GS-3576HS/MX165CT

GS-3576PS/MX1652

GS-3576PS/DA165P

GS-3576S/B-306

GS-35765/MX165NP

GS-3576S/DA165S

MCS-6074/B-580H M-151/M51
M-153/M52.2 M-152/M52.2
A-102/B-100 A-102/DIAMOND

A-102/MX7509R

A-102/MX7518NR

A-132/DIAMOND

A-132/B-100

A-132/MX7518NR

A-132/NX7509R

A-196/B-130H

A-132/MX75FLXR

A-196/MX100-18

A-196/MX100-09

G-292/MX100

G-292/B-130H

A-195/B-130H

G-292/S550

{A-195/MX100-18

A-195/MX100-09

RAD-10/AMX4

RAD-10/DIAMOND




MODELOS

MODELOS

RAD-8/EMERALD

RAD-11/MX75H.1

RAD-74/EMERALD

RAD-12/DIAMOND

RAD-68/EMERALD

RAD-68/DIAMOND

RAD-13/5240

RAD-13/DIAMOND

RAD-14/DIAMOND

RAD-13/SD260

A-142/DIAMOND

A-142/B-100

A-145/DIAMOND

A-145/B-145A

RAD-21/SAPPHIRE

RAD-21/B-130H

A-186/B-150H

A-186/B-130H

A-192/B-130H

A-192B/B-130

A-192/ PX1400

A-192/1185

RAD-44/SAPPHIRE

.|A-197/B-130H

RAD-56/SAPPHIRE

RAD-44/PX1400

RAD-60/B-130H

RAD-60/SAPPHIRE

A-256/B-150H

A-256/B-130H

A-282/B-130H

A-256/PX1400

A-286/B-130H

A-284/B-130H

A-292/B-150H

A-292/B-130H

A-292/B-146H

A-292/PX1400

A-294/B-150H

A-294/B-130H

A-297/B-146H

A-294/B-146H

RAD-92/B-130H

A-297/B-148H

RAD-94/B-130H

RAD-92/SAPPHIRE

G-256/B-130H .

RAD-94/SAPPHIRE -

G-297/B-130H

G-295/B-130H

SG-1096/B-199

G-297/B-146H

SG-1096S/0PTT150

S5G-1096/0PTT150

S5G-1392/MEGALIX

5G-1392/B-199

5G-1392/0PTT150

5G-1392/MEGALIX-W

SG-256B/B-0OPTT150

SG-256B/B-199

SG-292B/0OPTT150

SG-292B/B-199

S5G-296B/OPTT150

SG-296B/B-199

SG-796B/B-199

SG-796B/OPTT150
G-1078/B-160H _

G-1077/B-160H

G-1078/MX100HTG

G-1078/MX100HTC

G-1080/B-165H

G-1080/B-160H

G-1082/B-165H

G-1082/B-160H

G-1086/5550

G-1086/B-160H

G-1092/5550

G-1087/B-160H

G-1582B1/B-180H

G-1092/MX120

G-1582TRI/B-180H

G-1582BI-G/B-185H |

G-1584TRI/B-180H

G-1582TR1/B-185H

G-1592/B-180H

G-1584TR1/B-280H

G-1592/S610

G-1592/B-185H

G-1593BI1-G/B-180H

G-1593B1/B-180H
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MODELOQOS MODELQS
G-1593TRI/B-180H G-1593BI/B-185H
G-1593TRI/B-283H ,|G-1593TRI/B-185H
RAD-94/SAPPHIRE RAD-99/B145A
RAD-99/DIAMOND RAD-99/0RIII

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS.
Lugares de elaboracién:
- 1678 South Pionner Rd., Salt Lake City, UT 84104,
Estados Unidos de Norteamérica.
- 3235 Fortune Drive, N. Charleston, SC 29418, Estados
Unidos de Norteamérica
Se extiende a ZYCLON IMAGING S.A. el Certificado PM-1753-1, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 13ABR2012, slendo su vigencia por cinco (5) afiocs a
contar de la fecha de su emisién. ‘
DISPOSICION No e
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