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VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-6529-16-1 del Registfro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A.

!

solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo produr::tp médico.

|
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de

\ productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa

rias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,| y

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracid!

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita, ¥

reline los

que los

y el control

"I
Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM cEeI producto

médico objeto de Ig, solicitud.

a Médica P
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto

| [

N°¢ 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIDNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMEN'i'OS Y TECNOLOGIA MEDICA ".5

DISPONE: !

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca HITACHI, nombre descriptivo Sistema de Rayos X para Jomografia

Computarizada de Cuerpo Entero y nombre técnico Sistemas de Exploracion, Por
i I

Tomografia Computarizada, Axiales, de Cuerpo Entero, de acuerdo con lo

solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios ar:acterl'sticos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inslril;:ncién en el .
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de Il'i‘misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétiulofs y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 5 y 6 a 25 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deb(?ra' figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-139 con exclusién dle toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. P
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certiﬁ.cado de Autorizacidn men onai:do en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en e Imi":smo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de P;ilodluctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departame%.tta de Mesa

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

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6529-16-1

DISPOSICION NO 1 4 1 3

RLP . %L

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Neaclanal PB
AN AA.T.
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Anexo HI.B ~ Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR:

Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tekyo, Japdn

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A. - '
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

HITACHI

Sistema de Rayos X para Tomografia
Computarizada de Cuerpo Entero

REF
Suprla Supria 64, Scenaria

(Segun corresponda)

SNW\%

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A N.M.A.T. PM-1075-139

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNCIMAGEN s. A.
Lic. Vileria Mifaverde TECNORA&CSTN & A




PROYECTO DE INSTRUCCICNES DELSé t 3

Anexo lil.B — Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (T.0.-2004)

{
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
Hitachi, Ltd.
2-16-1, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tokyo, Japon

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP {14186), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

HITACHI

Sistema de Rayos X para Tomografia
Computarizada de Cuerpo Entero

Supria, Supria 64, Scenaria

{Segun corresponda}

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A .N.M.A.T. PM-1075-139
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Reso!ucidni. GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Notas especiales para Operadores y Gerentes de mamenimiento

+ Antes de usar este sistema, asegurese de leer atentamente este manual.

» Después de leer este manual, guardelo en un iugar facimente accesible cerca del sisterna
para que usted puede referir a éi cuando sea necesario.

Convenciones usadas en el manual
Advertencia

indica un peligre potencial (latente) que podria resultar en muerte o lesiones graves del
personal, la destruccion total det equipo, o el fuego si se ignora ta adveriencia y et eqmpo se
maneja incorrectamente. El siguiente es un ejemplo de un peligro potencial:

(Ex.) Esta advertencia podria resultar en la muerte si la tapa se abre y se toca un termina! de
alta tensidn.

Precaucion
indica posibte peligro que podria resultar en heridas ligeras ¢ moderadas del personal, dafio al
equipo parcial o supresion de datos informaticos si se ignora la advertencia y el equipo se

TECNOI A IR
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Director Tacnico
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Nota
indica un procedimiento recomendado, condicion o accidon que requiere atencién cuidadosa al

hacer funcionar el equipo.

" Prohibicion
Indica condiciones o acciones que estan prohibidas.

Para usar este equipo con seguridad y correctamente y para mantener e! funcionamiento
normal durante un periodo prolongado, es imprescindible disponer de un completo
entendimiento de sus funciones, operacidén y mantenimiento. Por favor, lea detenidamenteleste
manual de instrucciones antes de utilizar este equipo.

Indicacion de Uso .
Estos sistemas permiten la tomografia computarizada de la cabeza de un paciente, todo el
cuerpo, los vasos sanguineos y organos internos, ya que es capaz de producir imagenes
independientemente de si se utiliza medio de contraste.

Contraindicaciones

(1) No utilice este sistema en atmésferas inflamables.

(2) Evite que le entre agua u otros liquidos en este sistema.

(3} No utilizar en pacientes cuyo peso supera las especificaciones de carga.

Condiciones ambientales
Para operar et equipc con seguridad y correctamente, observar los siguientes requisitos

ambientales.,

Temperatura Ambiente:
¢ Sala de Examinacion: 20°C a 28°C ( cuando no estd en uso -5°C a 33°C)
» Sala de comando: 10°C a 28°C { cuando no esta en uso -5°C a 33°C)

Humedad Refativa
« Sala de Examinacién: 35% a 80%
+« Sala de comando: 35% a B0%

Promedio de Valor Caldrico*
+ Sala de Examinacion: 2,650W (2,273 kcal/h)
» Sala de comando: 3530W (300 kcal/h)

* Vatores Calorificos calculados partiendo de que |1as siguientes condiciones existen:
- N° de escaneos: 150scans/hr para Supria y Supria 64 f 240scans/hr para Scenaria
- Condjcion de escaneo 120 kY, 200 mA, 1 seq. X 30 escaneos continuos para Supria y Supria 64 / 120 kV, 400 mA,
0.5 seg. X 40 escaneos continuos parae . ”

Fuente de alimentacién y ias condiciones de puesta atierra
Se requiere la siguiente fuente de alimentacion.

+ Fuente de Alimentacién; Trifasica, 200VAC (Supria y Supria 684) / 400VAC {para
Scenaria) 6 si la fuente de alimentacion en el sitio es de 380/400/415/440VAC
usar el fransformador provisto con el equipo.

» Frecuencia; 50/60Hz
Potencia:

- 30kVA (para Supria con tubo de 2MHU),
50kVA (para Supria 84 con tubo de 3.5MHL),
7BkVA (para Supria y Supria 64 con tubo de 5MHUY,

b
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¢ Conecte el sistema a una terminal de puesta a tierra cuya resistencia sea de

menos si es sin transformador, ¢ sino 100 o0 menos.

Simbelos
Los siguientes son simbolos internacionales para el equipo y €l manual de instrucciones.
Simbolos Definicidn
N Proteccion de tierm
()
=

Tiera

ON {Coneciada a la fuente de alimentacidn)

AD___HF

OFF {Desteneci:ado de la fuente de alimentacion)

e A
(---S‘I N {conexidn parcial del equing & b fuente
) de alinentacion)

* APAGADC {desconexidn parcial dz o3 eguipos
iw} de alimentacion)

~ Comente 2Mfemna

- Comnente sltemas trifasica

TipoBporteapiicada

PRECAUCION {0 "atencian, consulte los
documentos adiunios™)

Refitrase af manua de instrucciones ! folsto

Tension peligrosa

fontaie de iz juente de ravos v envtiends

)
o
Je
A radiazion iernzante
=
&
T ON {localizador iz, instalaciones de dluminacién)
S

Adverencia fazer

Parada de emergencia

Bioing.
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Facha de fabricacidn

Fabricante

B Mimero de sene

Mamero de catalego

Precaucién por descarga elechrostasica

& m k]
AAIE .‘.

Este sistema se clasifica comc se muestra a continuacion seglin las normas aplicables a los
aparatos medicos.

Tipo de protacoigndisporbie Ef equips de Clase|
conta descanyas eléoticas
Grados de proteccion daponibies Tipo B parte apheada {partes aplicadas son el
comtra descargas eléelicas tablero dela mesa v acczzonios d= mesa paciente
Aascciagos)
Grades de protecodn disponidies Mo ce proporoona prolecoién
contra kx entrada de agua que puede fiGrado de proteccion: 1PX0)
dafiar ¢ sisterna
Srados ¢z segundad cuande se Equipo ne agto para sit uso en enlomos que
wtifizan en una atmosfera que contangan gases del aire, gases inflamables,
contiene gas oxigene, mondride de nitrdgeno, o gas anestaésico
irflamable
Modo de Cperacidh Eouipa para operacidn contnua con
carga intermitente
Fipade equipade metalacon Equipos fijos. equipos estacionarios
Conawidn a3 ta fuente de afmentacion {nstatade de forma pemanente
Tipo d= akmentamdn, Fuanie de alimentacidn axterna,

Profeqiendo a panene de la influenaa Ho proporcionads
de |a descarga del desfibrlador,

Clasificacion por mélodo de esteriizacion  Esterfizanidn antes de usar no e prevé para
aste aquips. Este eguipo se envia sin
estenizacon

Precauciones para el Uso Seguro
Este sistema esta disefiado y fabricado en consideracion del operador y la seguridad del
paciente y la fiabilidad del sistema. Sin embargo, con ef fin de aumentar ain mas los niveles e
seguridad, se recomienda cbservar ias siguientes reglas. Antes de leer esta seccion, lea por
separado el MANUAL DEI NSTRUCCIONES DE SEGURIDAD.

Precauciones de Uso
(1) Este equipo debe ser utilizado sole por especialistas cualificados, coma médicos, dentistas
y técnicos en radiologia.

(2) No madificar el equipo.
(3) Aseglrese de que haya un suministro constante de alimentacion a la placa de distribucion
para el sistema de TC del centro hospitalario de que se trate.
(4) Si ia alimentacion a la placa de distribucidn del sistema TC del centro hospitataric esta
apagado, enciéndalo una hora después de que la temperatura y la humedad de la habitacian,
de portico escaner y de Ia sala de operaciones, hayan alcanzado los niveles requeridos.
(5) En caso de empezar a usar el equipe antes de gue el conjunto del tubo de rayos X se hava
calentado, usted no sera capaz de obtener imagenes fidedignas vy la vida del tubo de rayos)X
serd acortada. C tar el conjunto de tubo de rayos X en el inicio de cada horario de trabajo

Lic\ Valerig\Villaverde Bioing. frola Fernando
. 1l i
Director Taenico
M.N. 5692




diaric ¢ cuando la irradiacion de rayos X no se ha llevado a cabo durante un fargo
tiempo. 1
(6) Ejercer cuidade para evitar que el agua y otros liquidos eniren en contacto con el equipo:
(7) Limpiar todas las superficies que el paciente ha tocado o que hayan ensuciado con sangre
u otros fluidos. 1
(8) No utilice ningtin accesorio que no sean {os suministrados o accesorios especificados para
usarse con este producto. Hitachi Ltd no se hace responsable de los dafios causados por
el uso de accesorios no aprobados.

(9) No conectar dispositivas distintos a los especificados per Hitachi para este sistema.

(10) Los componentes utilizados en el "entorno del paciente” son Ja mesa del paciente y portico
escaner. '
Asegurese de que el paciente no entra en cualquier drea que no sea las a la de examen TC
para gue élfella no toque cualquier dispositivo que no sea el portico escaner y mesa del
paciente. |
(11) Con el fin de mejorar la fiabilidad del equipc, asegurese de observar los procedlmlentos
especificados cuando se apaga la unidad, exceptoc en una emergencia.

(12) Si se detecta una anomalia dei equipo, apague la alimentacion inmediatamente y deje cfe
usar el sistema, a continuacion, péngase en contacto cen nuestro Departamento de Servicio. L
(13) Si el equipo tiene gque estar conectade siéctricamente o mecénicamente a cualquier equip
fabricado por una empresa distinta de Hitachi Ltd., pongase en contacio con Hitachi Lid. o co
uno de sus representantes autorizados.

Manejo de pacientes ‘
(1) Si hay una posibilidad de que un accesoerio metélico del paciente, como un reloj o un collar
se pueda ver dentro de la zona de exploracion, pedir al paciente que se lo quite.

(2) El operador debe poner cuidado razonable al guiar a un paciente desde y hacia ia camllla
paciente. Si el paciente tiene alguna dificultad en o fuera de la camilia paciente, el operador
debe ayudarles. !
(3) Cuando se mueve la tabla de paciente o se inclina el portico de escaner, hay que ejercer
debido cuidado para que el paciente no sea capaz de tocar el equipo por cualquier parte y no
quede atrapado. '
(4) Asegurese de fijar firmemente el paciente de ias manos, las piernas y la ropa con las
bandas inmevilizadoras para evitar que sobresalga por el lateral de la mesa o se caiga de la
mesa.

(5) Si el paciente esta conectado a un goteo intravenoso, tenga cuidado para evitar que la raiz,
se quede colgando. Antes de enviar la mesa del paciente dentro del poértico escaner, asegurese
de revisar la longitud de la raiz.

(8) El operador debe seguir de cerca el estado del paciente durante la exploracion, ya que
existe una posibilidad de que el paciente pueda repentinamente sentirse muy enfermo o caer
de la mesa del paciente. Si se detecta una anomalia, el operador debe presionar
inmediatamente el botdn de emergencia para garantizar la seguridad del paciente.

Proteccion contra la radiacién I
{1) El operador debe proporcionar medidas apropiadas de proteccion de rayos x.

(2) Asegurese de utilizar las condiciones de {protocolo) exploracién en nifto al escanear unl
nifo. Si usted emplea las condiciones de escaneade adulto para un nifo, el paciente estara
expuesto a una dosis excesiva de rayos X. ‘
(3) Para evitar tener que repetir un analisis, el operador debe comprobar tas condiciones de
exploracion cuidadosamente antes de presionar el botén de inicio.

(4) Si se utiliza este equipo para una mujer embarazada, una mujer amamantando a un bebe, o
una mujer que sospecha que estd embarazada, el operador debe examinar al paciente
después de tomar medidas para minimizar la exposicion ineficaz a los rayos X hajo la direccion |
de un médico. '
(5) No permita que nadie gue no sea el paciente objeto del examen entre en la sala de examen
TC (donde esta instalado el portico escaner - gantry) cuando la exploracion se este llevando a

TECNDIMAGEN S A,
Blomg_. irola Fernando
Director Técnico
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1413,

(2)  tnspeccionar el espacio operativo de los equipos \
Inspeccitn;  Verifique que no haya obsticulos como sillas o cestas gue estdn dentro del
rango de operaciin del portico esciner y mesa det paciente.

Tratamienio:  Mover todos los obsticulos fuera del rango de funcionamienio del equipo.

(3 linspeccion de cableado
Inspeccidn:  Aseguresede que todos los cables entre los disposilivos estan conectados
comectamenta y que no hay gires anormales o curvas en los cables.
Tratamiento:  Si se encuenira alguna anomalia, pongase en contacto con Hitachi Medical
Corporation o uno de nuestros distribuidores certificados para programiar los
trabajos de reparacion.

Registros de inspeccidn diaria
Reguirg glano de wispaccion: Supnin

Introduzed o sigurenie nformaciin sobre 3 bass de 108 resulledos del seho Confemas
Inspecciin, y Wego guardar eate el To en Un A ar seguro,

Consults el Mol de medructiones (2 | Inope codn dana®) para obtenses mis

informackin
-
Fechyimplonontyde;
Bevisado pod
DL £4 AT UERERTMN e DR [ eepe e tareioon | Resokados
Iresaooonat 8 AMomnsmene | Pure’ e operacaone
g s putradorey & edeaiones, E4 ¢l arrangue
¥ drermai ey an s asanentas
En T arangue Verfique quse o hays

obttiodon ctmé 1l ¢ ceray | EIPIRG de

Tt TR
aue trh:ﬂmo o uf?e o: adad En # arangue

me1a &8 pasEnid

Imepeacions por  CrrmeTings
da ohde anormal ¥ G e Cathesis Er o s
# S M prlre SIpot e

Impecconar & lunctruer T
e +mpue y koo echeacomss, y En 0% botores
earrnaigades w0l apareraa Foral ot o4 IDRTI00

Ens'ppagase
Fideotnrd # wPppo DR
oristir anoTatn tres come B }
. axfiaos y abolrduras  agd s 0% ?“: En 6000300
oo [y susedad P
C
Charmmcionet:

Aplicable a Supsia, Supria 64 y Scenaria
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Director Técnlco
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el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion resp

numero posible de reutilizaciones.

Precaucion
Limpiar todas las superficies que el paciente ha tocado o que hayan ensuciado con sargre u
otros fluidos.

Limpie todos [os acossonos GUS estal SUCINS oon Sangre u ciros fluides
corporaies.
Detergente. Uiss detergents alealing newlral o déhil yalsohol.
Mo utilfce discfentes taies conto difivenis ¢ henceno.
{Soiventes dafiaran las superficies de jas piezas.

Metoon,  Liniple el acc2eonic <00 UD #2:20 Js gasa empapada en detergenis,
& condnuacion, finwsie iz sugerficie con una gasa empagada 2nagLs.

Limpieza del equipo
Precaucién

in

{2}

Al limpiar el equipo, asegurese de que no entran fiquidos en su interior. Tenga es
cuidado de evitar que fos liquidos entren en los espacios entre las teclas y boton
operacién al limpiar el panel de mandos y caja de intercomunicacion.
No utilice disolventes tales como diluyentes o bencina para limpiar. Si lo hace, podria
la pintura o revestimiento.

Limpieza de consdla de

operador

Use detengente neutro {pH: 5.0<pH<B 0) para ia kmpieza. Sumena un pafio suave, como
una gasa en o detergente v Imple suavemente fas manchas. Es imporianis svitar
cualguier detergernie gotee fuera.

Limpieza del poriico escaner y mesa del paciente

Use detergents peutro {pH. €.0=pH=3.0} para ks limpieza. Sumera un pafio suave, comwo
una gasa en of detergente v limpie suavements las manchas Es imporiante evitar
cudlgesar detergents gotee fuera,

Al limpiar la sangre u ofros fkidos coporales o residucs de pdrtico, €l escaner o masa del
paciente, asegurese de usar guantes desechables v ufifizar el etanel para desinfectar ef
equipC

Oespuds de limpaar lzs manchas, linpie inmediatamente e detergente v elanol utiizando
un pafio bien escurids para no dejar ningun residuc.

Zonas 1 a 4 en |a figura siguiente se idican los lugares que son facimente sucas.
Ascglrese de inspeceionar estas dreas y mantenerias fimpias.

Cubiorta froniat y apertues del porkos esciner
Koz del pacente v I3 satera
Cubieria ge tabla del Paciente

ENT I R

tallero gk 13 rmend @ S poicidn el delantena )

TEC
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Diractor Técnico
M.N. 5692

Crbea en da seccdn infrror de fa mesa def pacienta finspernonas moviendae o

bhecial
es de
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

realizarse antes de utilizar el producto meédico (por ejemplo, esteriliza(]

montaje final, entre otros);

Precaucion

+ Asegurese de gue haya un suministro constante de alimentacion a la placa de distrib
para el sistema de TC del centro hospitalario de que se trate.

+ Sila alimentacién a la placa de distribucién del sistema TC del centro hospitalario

Lcion

. estd

apagado, enciéndalo una hora después de que la temperatura y la humedad de la
habitacion, de pdrtico escaner vy de la sala de operaciones, hayan alcanzado los niveles

requeridos.

Instalacién

{1) No utilice este sistema en una atmésfera inflamable.

(2) instalar el portico det escaner y la mesa paciente (camilla) en una sala en la gue ha

equipada con medidas de proteccion de rayos X.

{3) N¢ instale este sistema en los siguientes iugares:

- Un lugar donde la temperatura ambiente puede llegar por debajo o por encima de +
33C

- Un lugar donde la humedad puede caer por debajo de 35% o elevarse por encima de

- Un lugar con presion atmosférica por debajo de 700 hPa o por encima de 1060hPa

- Lugares expuestos a gases peligrosos

- Unlugar expuestc a vapor

- Una ubicacion que contiene liquidos que gotean

- Una ubicacién que contiene polvo

- Un lugar llenc de vapor aceitoso

- Unlugar expuesto al aire salado

- Una ubicacién que contiene gases explosivos o polvo

- Unlugar expuesto a vibraciones o golpes excesivos

- Un lugar cuya angulosidad supera 0,1°

sido

oC o

B0%

- Un lugar donde las fluctuaciones de voltaje de ta fuente son anormalmente grande

(coeficiente de fluctuacion supera el 10%)

- Una ubicacion en fa que se produce una caida excesiva de voltaje de la fuente duran
carga

- Unlugar expuesto a la luz solar directa

Seguridad eléctrica

(1) Asegurese de llevar a cabo el trabajo de puesta a tierra especificada para preveni
alguien reciba una descarga eléctrica.

{2) No quite la tapa del tornilio de fijacién. Si quita la cubierta y toca el interior del sis
usted puede recibir una descarga eléctrica.

te la

r que

ema,

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;

1. | Objetivo del analisis Cuerpo entero

Método de exploracion Método de rotacion continua

|
F

2.

Biofngl. rola Fernz, .do
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Velocidad de rotacion

0.75, 0.8, 1.0, 1.5, 2 0 seqg.frotacién para Supria

3.
y Supria 64
0.35, 04,05 075 1.0, 2.0 seg./rotacion para
Scenaria
4. | Numero de cortes 16 cortesfescaneo™ para Supria
64 cortes/escaneo” para Supria 64 y Scenaria
5. | Diametro de apertura del gantry 750mm
5 Campo de vision efective (FOV) 430 - 500mm
7. | Angulo de inclinacién de escaneo | -30°a +30°*
del gantry
8. | Luz de posicionamiento Rayo laser

Sistema de emisién de rayos X — Tubo de Rayos X marca Varian

1.

Capacidad de calor del tubo de
rayos X

2MHU 6 SMHU para Supria
3.5MHU 6 5MHU para Supria 64
7.5MHU para Scenaria

2. | Método de emision de rayos X Rayos X continuos (control de inversor de alia
frecuencia)

3. | Tension del tubo 80KV, 100kV, 120kV, 130kY para el tubo de
2MHU vy el tubo de 3.5MHU
BOkY, 100kV, 120kV, 140kV para el tubo de
5MHU y el tubo de 7.5MHU

4. |. Corriente det tubo (la corriente del | 10mA a 225mA para el tubo de 2MHU

tubo estad en pasos de 5mA) 10mA a 350mA para el tubo de 3.5MHU

10mA a 400mA para el tubo de 5MHU
10mA a B600mA para el tubo de 7.5MHU

5 | Precision de la fensién del tubo 5%

6. | Salida maxima del tubo de rayos | 24kW para el tubo de 2MHU

X

42KkW para el tubo de 3.5MHU
48kW para el tubo de SMHU
72kW para el tubg de 7. 5MHU

Detector de rayos X

1.

Tipo

Detector de estado sélido

2.

Namero de elementos

752 ch x 32 filas (24.064 elementos) para Supria
con tubo de 2MHU
8580 ch x 32 filas (28.160 elementos) para Supria
con tubo de 5MHU

760 ch x 64 filas (48.640 elementos} para Supria
€4 con tubc de 3.5MHU
888 ch x 64 filas (56.832 elementos} para Supria
64 con tubo de 3.5MHU

888 ch x 64 filas (56.832 elementos) para
Scenaria con tubo de 7.5MHU

Numero de canales de salida a lo
largo del eje Z

16c¢ch para Supria
84ch para Supria 64 y Scenaria

TEZNOIMAGEN S.A.
Lid v wcWillaverde
ada
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4. | Numero de canales por columna 752ch para Supria con tubo de 2MHU
880ch para Supria con tubo de SMHU

760 ch‘para Supria 64 con tubo de 3.5MHU
888 ch para Supria 64 con tubo de SMHU

888 ch para Scenaria con fubo de 7.5MHU

5 | Anche del detector (direccion 20mm (0.625 x 32 filas - tamafio en el centro
corte) de la zona de rotacion) para Supria

40mm (0.625 x 64 filas - tamano en ef centro
de la zona de rotacion) para Supria 64 v

Scenaria

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios| del
funcionamiento del producto médico;

Precaucion
Si se detecta una anomalia del equipe, apague la alimentacion inmediatamente y deje de usar
el sistema, a continuacién, pdngase en contacto con nuestro Departamento de Servicio.

La responsabilidad de la reparacién
En caso de producirse algln problema o se requiere algun reajustes, aseglrese de ponerse en
contacto con Hitachi o un representante de servicio autorizado. No repare ni reajustar el equipo
por su cuenta. Si alguien que no sea de Hitachi o de un representante autorizado, repara o
reajusta el equipo. la responsabilidad de dichas reparaciones o reajustes correspondéré al
ejecutor, e Hitachi noc serd en ningin caso responsable por fallas, dafos o accidentes que
puedan ser causados por tales reparaciones o reajustes.

En casa de produdirse aiguna anematia en of eqispo, apagus inmedistamente &l poder,
Compruebe Iz anomalia, v ponerse en contacto eon Hitach: Medical Comporztion o un
representante de servick aulonzeds i mayor cantidad de informanion selire el problema, va que
puede proporcionar. Muestro representante de senvicio se comunicara con usted tan pronto
comg sea posible

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion; o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

ofras;

Interaccion
El uso de disposilivos tales como teléfonos mdviles, transcepiores, radios portatiles,
juguetes controlados por radio, etc., gute generan ondas electromagnéticas esta prohibido cerca
de este sistema. Si estos dispositivos estan cerca sin ser utilizados, deben estar apagados o
las ondas de tales dispositivos pueden causar mal funcionamiento y pueden afectar
negativamente las imagenes.

Precauciones para la Compatibilidad Electromagnética (ECM}
Ei sistema esta disefiado para operar en los entornos electromagnéeticos que figuran en las
tablas a continuacién, segun la norma de ECM.

(1) Hay que prestar especial atencion a la compatibilidad electromagnética cuando se uliliza
equipo meédico. Instalar y ulilizar este sistema de acuerdo con las precauciones para la
compatibilidad electromagnética (EMC) previsias en el punto 2.2.10. Ademas, para el entorne

: roia Fernando
Director Téenico
M.N, 5652




de instalacion y suministro de energia, por favor consulte la descripcidn contenida én [a
de Planificacién del Sitio.

(2} Prevencién de interferencias electromagnéticas \ 3

No utilice este sistema en un lugar adyacenie a los equipos que son fuente de snferenma
electromagnética. Si tienes que usar este sistema en una ubicacién cerca de dichos equos

garantizar de antemanc que el sistema funciona normalmente en dicho entorno. La fuent
interferencia electromagnética incluye equipo médico, equipo de comunicacion, radio y ant
de television. No es facil identificar ia causa de la interferencia electromagnética. Cuanél

e de
enas
0 s&

intenta identificar la causa de la interferencia electromagnética dada, compruebe los mgwentes

puntos.
- Si la interferencia electromagnética dada es intermitente o continua.

- Si fa imagen o el funcionamiento del sistema se ven afectados por las interferencias

electromagnéticas.

- Siuna comunicacion o una antena de difusidn se ha posicionado cerca de la instalaciog.

Los chequeos anteriores le ayudaran a determinar si el sisterna o el sistema operativo
responsables de las interferencias electromagnéticas. Sine puede identificar la causa
interferencia electromagnética después de realizar ios chequeos anteriores, péngas
contacto con la persona a carqo.

{3) Ruidos transitorios pueden entremezclarse con las imagenes en la pantalla LCD de
sistema debido a la interferencia electromagnética de radiofrecuencia. El médico a cargo
pide juzgar si el ruido debido a ia interferencia electromagnética crea efectos adversos sol:
calidad de la imagen y el exito del diagnéstico.

{4) Utilice este sistema en el entorno electromagnético que figuran en las siguientes t
{Aplicables a Supria, Supria 64 y Scenaria).

son
He |a
e en

este
se le
re la

ablas

Cumplimiento de la prueba de emisiones electromagnéticas y orientacion para el entorno

electromagnético

Gifig y decloracién def fabicante - emizicnss 2leciromagnsatices

Bi Suprin o= para Uso en o shtome elecrom aghdlics 2epecificato 2 continsaadn, £ chente ¢ 2 uguano def Supna
debe ceenu aree d= gue e uitica =0 dicho ePlCmeG.

Emigangy o5 Conmpligne= Satemo slecon aondhod - Dreristion
RE emission Bt Sarpnd wiiza ensrgia o8 RE sdlo pars sy fsnconasdsnio
CISPR Grupo 1 riEme, Porio tante sus ememiones 2e R 200 nuy bagea y ao
gs probhabie QU2 caussn INTETErENCIas & equisas shesirdniccs
RF cmisnion Clasg A E! Supra &% adecusdo pass U 30 on 0803 08
CIBFR €1 satablz caviier ios oue no sean domésticos v aguekios
- il = sdoa 8! ol
Harmanie emission Mat aaplicsbie tretnmems Cﬂff?ﬁ‘- doa e oo
120 61500-3-2 red d= alineniacion de bale tenucn gue shastecs ¢ 05 28008

destinados 4 vivends,

“Yoltage fhict safons
Sigher emission Mot applicabis
{20 B1006-3-3
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|IEC 00045

Radizled BF
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3

S04H- 0 2 5 GH:=
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&=32¥8

¢ =172 PakkHz a800MH:

d=%I2P 800 MHra L5GH:
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reconandada en matros (M

Las intensidades de carmpade fransmisores d2 RF

fijos,  segun v dewmwnadc  por  un eshudio
slecwormagnsics, atdebe ser menor gue €l nivel d=
cumpimiendc en cada ranio d2 frecusncia bl

S2  pueden  producrr  imterferensas  en lag

proxindidades de equipos marcados oon 2isimbolo

# b
SIouE e (({i) })

FOTA 1A 85 MEI y 500 sz, se aplics 8l rango de fracuentla mis alc
RWOTA 2 Estes diysctrices pueden no sy aplicabies ep 0das Ias situaciones. L propagackdn elsctramagnsica
s ve gfectads por e abaoreda v reliexidn 42 estristurss obistas v peraohas.

NOTE o

La3s intensidades de campo d2 los wansmisorss oS, comd 130 eslawiones bose de radicielzfonos

1celulaes finalambricos) teléfencs v radios méviles teresires, radioaficionados, A3 ¢ FM rado v vansmison dd
TV o pusden pradeciras tefricaments con precision Fara svoludr o entemc efecyomagnétco delide 2

transnisares d= RF fjos. un estudic slectromagnético deb ser conmderado 5 e mniensidad de campo madidy
=n =l lugar en el cus a2 ulilize & Supro supera el nfvel oe cenformidad indicade anteficmente, 2 Suprg Jeberd)

ser observade pdra venhear su funconamienio momd. 5 52 observa un fcicnandens anornsi

riedidas)

sdicionefes pueden ser necesanoes, ales como ka rearieniacion o la reicackin de la Supra
Rangs sobre |2 frequencia de 50 KMz & 80 MHZ fas sfensidades 45 campo deben sermenes de 3 VWm.
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minima entre los equipos ds eonunicackines e RF portdtiss vy mdvies {transmlec ss) v &' Simria come 8= reconienda a
sontinuanon, segln i polsnera o2 sal-da marma del eqapo d= comunicaciores

Dhatencia de separacidn segln la frecuencia del transthisor m
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} . 150 W w A% MHz 2% MHz o BE08 MHz S50 MHx 30 2 5 faHD
TEASMISor W
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0.0 .12 12 8,23
01 0.38 G.3¢ a72
9 1.2 1.2 22
16 s ) 7.2
108 12 1z 23

=33 los Yansmicores noming do una potencls maxima oe s2lids no mersoeados Ienonneants, 3 distanets de se paratida
repomenuada & &1 matror {m; peede srtmarse wlizanao s ST TIEN SpBIA'e B I3 fracuemian: Oa tramemisse, donde P ez la
pamnsia oo sa?mslméx ma dgd ranemizor en varcs AV de acuerds con 2t abncante g2l ransm sor.

MOTE § A R0 MHzy 200 MY s distaRe s g tanaraniin para 13 andica elrango de ecvenciz mis als

HOT A 2 Z5-as cirecoes pueden o sor aplizacles en tadas i35 stuaoanss L3 propsganan ofecrom saneting 52 va atectads
por ansonsdn ¥ redeuidn de eg-ucteras, cbisios y perzonas

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cua!qu;er
restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Proteccion ambiental
(1) El emisor de rayos X contiene plomo vy aceite ¢ refrigerante. Si ha quitado un emisor de
rayos X para reemplazarlo, debe devolverlc a Hitachi o a un represeniante de servicio
autorizado.

(2} Cuando haya extraido un repuestc para la reparacion o mantenimiento, devolverios a
Hitachi o a un representante de servicio autorizado.
(3} Agentes infecciosos se pueden adesar al sistema después de su uso. Al deshacerselde
este sistema, por favor tomar las medidas tales como la esterilizacion ¢ desinfeccién para evitar
la propagacién de la infeccidn.
(4) Se solicita a los usuarios que para deshacerse de los residuos se sigan las regulaciones!de

la regidn o pais aplicables.

Bioing. \SxaBla Farnzndo
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i No tre aparatos médicos |unto con los residucs domésticos! En

cumplimiente de la Directwa 2002/96/CE Ewropea sobre resuduns

glécticos vy equipas selectonicos v su aplicacién con aregle ala

leqislacién nacional, dispositives médicos que han llegade af final de su
vida 4, deben ser recogides por separado v trasladar a una planta de
recicle ambientalments compatible. Péngase en conlacto con su
distribuidor focal de Bitachl para obtener informacion sobre instalaciones

de recicla|e calificadas.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 -'que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de jlos
productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.

Dir™= =+ ™% 500
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos R
ANMAT. i

ANEXO 1
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1~47—3110-65I?29—16—1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medica:mentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo%icién NO
1;1413" de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN %.A., se

autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y rodL}ctos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sig lentes datos
identificatorios caracteristicos: ‘

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para Tomografia CompL.l‘tariz.,ada de
Cuerpo Entero.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-956 SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA, AXIALES, DE CUERPO
ENTERO.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): HITACHI |
Clase de Riesgo: III ‘ "

Indicacién/es autorizada/s: Estos sistemas permiten realizar l§ tomografia

computarizada de la cabeza de un paciente, todo el cuerpg, los vasos

|
1

sanguineos y oOrganos internos, es capaz de producir, imagenes
independientemente de la utilizacion de medio contraste.
Modelo/s: Supria I

Supria 64




Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.NMAT.
Scenaria
Periodo de vida util: 10 afios.
Forma de presentacién: Envase unitario.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Hitachi, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 2-16-1, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tokyo, Japén.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-1075-139, en la Ciudad de Buenos Aires, a ._UQ.FEB-zon, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

1413 #ﬂ(

Dr.CARLOS CHIALE

i nl
Administredor Neolon
AALAT,
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