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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS atres2 0 ENE 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3827-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DELEC CIENTIFICA
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1465-123, denominado: Sistema de Tomografia
Computada Mévil, marca NEUROLOGICA.

- Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). I

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1480/92 y Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Insé:ripcién en
el RPPTM N° PM-1465-123, correspondiente al producto médico de.nominado:
Sistema de Tomografia Computada Mévil, marca NEUROLOGICA.
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ANMAT

propiedad de la firma DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A,. obtenido a través de
la Disposicion ANMAT N° 5058 de fecha 19 de julio de 2011, segun lo
establecido en el Anexo ‘que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 290.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1465-123, denominado: Sistema de Tomografia Computada Mévil
marca NEUROLOGICA. '
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1465-123.
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesadq y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, proyecto de rétulo e
instrucciones de uso autorizados; girese a la Direccion de Gestién de
Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3827-16-1
DISPOSICION No \ 5&
mk eg b
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ANEXO'DE' AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y _Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
NS ,8] , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-1465-123 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DELEC
CIENTIFICA ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Tomografia Computada Movil
Marca NUEROLOGICA

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5058/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-15715-10-7.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR ) ‘
Nombre del . NEUROLOGICA Corporation
Fabri r nte: NEUROLOGICA Corporation (subsidiaria de Samsung
abricante: Electronics)
Lugar de 14 Electronics Ave-Danvers-MA hi%igtggnlégﬁgg(—)%anvers-
Elaboracion |01923-1011, ESTADOS UNIDQS !
UNIDOS
Proyecto de Aprobado por Disposicion ANMAT A fojas 24

Rotulos

N°5058/11.

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicidon ANMAT
Ne 5058/11.

A fojas 25 a 37

Vigencia del
Certificado

19 de julio de 2016

19 de julio de 2021

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

A

al certificado de Autorizacién
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A_, Titular de! Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-1465-123, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
d.aSZUENEZO‘l?
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2. Modelo del Rotulo

Fabricante: NeuroLogica Corporation (subsidiario de Samsung Electronics)

Direccidn: 14 Electronics Ave.- Danvers — MA 01923 USA.

Importador: DeleC Cientifica Argentina S.A.
Direccidn: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011} 4775-8544

Habilitacion ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco

Ingeniera Electrénica M.N. N° 5670

Sistema de Tomografia Computada Mévil CereTom o

Sistema de Tomografia Computada Mévil BodyTom
N° de serie: xxxx

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1465-123

Uso y advertencias: ver manual adjunto
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3. INSTRUCCIONES DE USO

31 '

Fabricante: NeuroLogica Corporation (subsidiario de Samsung Electronics)
Direccidn: 14 Electronics Ave.- Danvers — MA (1923—- USA.

Importador: DeLeC Cientifica Argentina S.A.
Direccion: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teiéfono: (011) 4775-3544

Habilitacion ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco

Ingeniera Electrénica M.N. N° 5670

Sistema de Tomografia Computada Mévil CereTom o
Sistema de Tomografia Computada Mévil BodyTem

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1465123

Uso y advertencias: ver manual adjunto

3.2

El Sistema CereTom estd destinado a ser utilizado para aplicaciones de tomografia computada de
rayos X, para tomar imagenes de anatomias de 25 cm de campo, principalmente cabeza y cuelio.
El Sistema BodyTom esta destinado a ser utilizado para aplicaciones de tomografia computada de
rayos X, para tomar imagenes de anatomias de 60 cm de campo.

33

Los distintos componentes del sistema CereTom y BodyTom se conectan entre si y solo la
Workstation se conecta a la red del hospital para compartir imégenes y datos de pacientes.

Con el sistema Ceretom, Neurologica ofrece distintas tablas de escaneo (Scan Board) (ver anexo
HI.C). El tnico requisito con que deben cumplir las camas para poder la instalacion de, dichos
accesorios, es que sea de altura regulable para poder acomodar el paciente a la altura del gantry.

Para el BodyTom, Neurologica solamente ofrece dos plataformas o mesas de operaciones para
examenes bésicos: una plataforma para diagnostico y otra plataforma de trauma. Ambas mesas
son muy similares, con la unica diferencia que la mesa de trauma es manual (pomba manulal), yla
mesa de diagnéstico es eléctrica. '

Pueden utilizarse también otras mesas de diagnéstico/operaciones comerciales siempre y cuando
cumplan con ciertos requisitos de disefio para ser compatibles con el tomografo BodyTom. El
tomégrafo BodyTom presenta una ranura o corte en su base para que el pie de la mesa pueda ir
ingresando por debajo a medida que el tomégrafo se mueve durante el escaneo. Por Jo fque las
dimensiones y ubicacién del pie de la mesa deben estar acordes a esta caracteristica del
BodyTom. Ademds, la mesa debe ofrecer un rango de escanco de 2 metros, y ser trashicida.

En el anexo TILC se detallan las caracteristicas técnicas de las mesas provistas por Neurolégica.
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: C malla protectora conectada a masa.

&)

Para el caso de cirugias, hay que remitirse a los fabricantes de mesas quirargicas radiokic Ngd
disefio de la mesa debe compatible con el disefio del tomografo y con las posiciones que necest
el doctor. En este caso también debemos considerar el “corte” en la base del tornodgrafo para que
el pie de la mesa quirdrgica pueda ingresar por debajo en el momento que el tomdgrafo esta

efectuando el estudio y se esté moviendo.

Algunas de las mesas compatibles y recomendadas por Neuroldgica son:

o Allegro de Mizuho Ost para cirugia general/ortopedia
¢ Mesa TruSystem 7500 + T3 Spinai Frame de Trumpf para cirugia espinal

Fl sistema puede utilizarse con cualquier inyector de contraste comercial.

3.4

La instalacién del sistema CereTom y BodyTom debe ser realizado por personal capacitado y
habilitado por la empresa NeuroLogica. Se realiza un test de aseguramiento de la caliddd y se
configura todo el sistema.
El usuario debe realizar una calibracion diaria directamente utilizando el protocolo existente en el
sistema. Se recomienda que el usuario realice los test de aseguramiento de la calidad una vez por
semana, escancando el QA Phantom (Fantoma QA).

El mantenimiento preventivo del sistema debe realizarlo cada seis meses personal capacitado y
autorizado por NeuroLogica.
Chequear al menos una vez al mes el correcto funcionamiento del boton de parada de emergencia.

3.5

El CereTom y BodyTom es un equipo que produce rayos X, observe todos los procedimientos
para protegerse usted y el paciente.

En la parte superior del gantry, se dispone de una luz indicadora de la exposicion de rayos X de
color ambar.

El escaner contiene circuitos de alto voltaje para generar los rayos x. Solo personal autorizado
puede tener acceso a la parte interna del equipo. ;
La unidad debe ser colocada en un 4rea bien ventilada y limpia.

La dosis de radiaci6n a la que ¢l paciente es sometido no debe exceder los niveles

La dosis de radiacién expuesta al paciente no debe exceder los requerimientos listados en la
norma NEMA XR-25.

3.6

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia, por lo tanto este equipo
podria causar interferencia con otros equipos médicos y no médicosy a radiocomunicaciones.
Si bien la probabilidad de que esta interferencia ocurra €s muy baja, si ocurriese pueden realizarse
las siguientes acciones:

e Reoriente o relocalice el dispositivo afectado

o Incremente la separacién entro el CereTom y el equipo afectado

e Enchufe los equipos a diferentes tomacorrientes

o Aseglirese de que esta conectando el CereTom a un recepticulo con el toma de tierra

correctamente instalada.
e Asegirese de que todos los cables de interconexién con dispositivos periféricos tengan

héﬂg;ranco
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* No utilice cerca del CereTom equipos de ondas de radio como: teléfonos celula N

transmisores, buscapersonas, etc.

3.7

El equipo no se esteritiza. Los cobertores plésticos y los pins de cerebro son los inicos accésorios

quc utiliza el equipo que son descartables y vienen pre-esterilizados por 6xido de ctileno.

3.8

Los Unicos accesorios del sistema Ceretom que deben entrar en contacto con ¢l pacientejson la
camilla de tratamiento para nconatos, y los apoyacabezas y lasa abrazadcras sujctado}as de
cerebro. En el caso del sistema BodyTom, los tinicos accesorios en contacto son las mesas de
diagnéstico y trauma. No es neccsario que estas superficies se esterilicen, deben limpiar%c con

solucioncs dc limpieza comunes antibacteriales.

3.9

Diariamente debe licvarse a cabo el procedimicnto de calibracion.

Todos estos procedimientos se encuentran descriptos en el manual de usuario correspondiente.

3.10

Caracteristicas Téenicas del CereTom

El equipo emite radiacion de rayos X.

Pardmetro , Especificacién
Didmetro del gantry 32 ¢m
Campo dc visién de la imagen 25 cm
Resolucién cspacial 0% MTF 17 Lp/cm

Resolucion de bajo contraste 0.3% a Smm @53 mGy (140 kV, 15 mAs]
Rango dc cscaneo tipico 25 cm

Corics 8 cortes de 1.25 mm cada uno
Ancho del scan 10 mm ‘

Detectores 408 x 8columnas = 3264
Tamafio de la imagen 512x 512

Técnica méaxima de rayos X 140 kV., 7mA

Tubo de rayos X Anodo Fijo

Tiempos de rotacién 1,2, 6seg. -

Tiempo de reconstruccién Isec/imagen

Protocolos Axial, Helicoidal, dindmico

El método esténdar usado en TC para describir la dosis al paciente es ¢! indice de dclsis en
tomografia computada (CTDI) en unidades de miliGray (mGy) o Rads. Para escancos axialés y de
perfusion CTDI se expresa cn un factor ponderado que combina ta cntrada y el centro d¢ dosis
(CTDIw). Para cscaners helicoidales ¢l CTDI se expresa por volumen cubicrto (CT Dlvoﬁ. Los

testeos sc hicteron usando un fantoma estandar 15em CTDL
Los resultados reales en unidades instaladas pueden variar £20%.
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Dynamic (CT Perfusicn)

VYoltage (kV) Current (mA) | Time {sec) rmAs CTDlw (mGy) | CTDhv (Rad}
100 1 30 30 54.6 5.5

2 30 60 109.2 10.9

3 30 L 163.8 16.4

4 30 120 218.4 21.8

5 30 150 273.0 27.3

6 30 180 327.6 32.8

7 30 210 382.2 38.2

Dynamic (Xenon Perfusion)

Voltage (k¥ Current (mA} | Time (sec} mAs CTDWw (mGy) | CTDiw (Rad)
100 3 16 15 29.1 2.9

2 16 32 58.2 5.8

3 16 £8 87.4 8.7

4 16 64 116.5 1.6

5 15 8O 145.6 4.6

6 15 9% 174.7 17.5

7 16 112 203.8 20.4
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CereTam CT Scatier Radiation at §,2 and ¥ meters. from the isocenter. !

Scan / Pasition Dose Rater seclslice dosefscan scansfyear scansfday
nangSvisec nanaSy

1 meter 81 45 deg 300581 200 40174 n 0.1

2 meder ai 45 dey 749492 290 22485 89 04

3 mefer ai 45 deg U400 200 10344 193 08

' mefer at side | 21585 200 6476 09 12

2 meferai siie - 5176 200 1733 1154 46

3 mefer al side 2607 200 782 2557 10.2

Assumptions - NeCT1

lAssmnesnul.eadveﬂ

Scans per year and scans per day are based upon a tola! yearly dose of 2.0 mSv
Dose numbers are ak dose and {hus mare represeniative of skin dose (not organ dose).

iLE‘,mﬁer:u'.esmmasuradxvﬁhaCTDI phantom in the beam
Based upon 250 work days per year
Scan s 2 120 kVp 7.0 mA 15 Slices - Technique is &1 14 mAs per slice.

Scan is Without Back Shiekl. Without Froni Shizlds Without Estimaied Petient Absorption
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cortinas de proteccion colocadas.
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Caracteristicas Técnicas del BodyTom

0815

Parametro Especificacion
Diametre del gantry 85 cm
Campo de vision de la imagen 60 cm
Resolucidn espacial 0% MTF 17 Lp/em
Resolucion de bajo contraste Smmen 0.3 %
Rango de escaneo tipico 200 cm

Cortes 32 cortes de 1.25 mm cada uno
Ancho del scan 10 £ Tmm

Detectores 912 x32=29184

Tamaiio de la imagen 512 x 512

Técnica maxima de rayos X 140 kV., 300 mA

Tubo de rayos X Anodo rotatorio

Tiempos de rotacion 1, 2 segundos

Tiempo de reconstruccion 16 imdgenes/segundo

Protocolos

Axial, Helicoidal, dindmico

Los siguientes cuadros representan el plano horizontal y vertical de las curvas de isodosis: |

).
V/

|
N

N

p—

C
€

IS
[
Fo
-
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Diagrama de radiacion dispersa {120kV, 100mA en pRad)
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Diagrama de radiacion dispersa (140kV, 300mA en yRad)

3.11

Durante el escaneo se debe chequear que:

e Este encendida una luz ambar en la parte superior del scanner indicando la emision de
rayos X.

e FEl scanner debe moverse lentamente hacia afuera del paciente.

» Las imagenes resultados se deben ir mostrando en la pantalia a razén de 1 imagen/seg.

En caso de mal funcionamiento del sistema, puede presionar manualmente el bot6n parada de
emergencia. Este botén detiene inmediatamente la emision de rayos X, el movimiento de
traslacion y la rotacién del gantry.

También existe el botén de cancelar. En este caso, el scanner realiza una rotacion y toma una
imagen antes de detenerse.

3.12

No utilice desinfectantes en spray inflamables o potencialmente explosivos, ya que ¢l] vapor
resultante puede incendiarse.
No utilizar e equipo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables y oxigeno y/o; 6xido
nitroso.

Este equipo no es adecuado para utilizar en un ambiente enriquecido en oxigeno.
No utilizar el sistema en pisos con alfombra ni en pisos con desniveles mayores a 3mm ¢n una
distancia de 250mm.

3.13

arina Di Franco
In iera El i
LEeT genie ectronica

8 PAU - Especist inice
A T peciiista en Ing. Clinice
\}CEPRESIDEN M.N. 5760




No Corresponde
3.14

No Corresponde
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No Corresponde
3.16

No Corresponde
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