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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

.
DISPOSICiÓN N° ..

BUENOSAIRES, o 9 FES. 2011 \

VISTO el Expedíente NO1-47-3110-6529-16-1 del Re9istlo de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica rl
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN sto solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos dé Ifecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo prOdU~~~médico.
i'

Que las actividades de elaboración y comercialización de~productos

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

MERCOSURjGMCjRES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídibo nacional,
por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarías. 'r!

Que consta la evaluación técnica producida por la DireCCi~nNacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad! reúne los
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, I y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciór Iy el control, 1_

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. i l I
\i

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM ~elproducto

médico objeto de 19~solicitud.
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N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ~I

I
Decreto

r,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA "
i

DISPONE: \

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de prbductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nlcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del ProdJto médico
I

marca HITACHI, nombre descriptivo Sistema de Rayos X para lomograña1 ~.
Computarizada de Cuerpo Entero y nombre técnico Sistemas de Exploración, Por l'

I

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

solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios aracterísticos•
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Ins ripción en el

I I •
RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante de I '¡ misma.

, 'j

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 25 respectivamente. I
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

,
leyenda: Autorizado I'0r la ANMAT PM-1075-139 con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización men onádo en el
I

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en e mi~mo., I
ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de P~oductores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamettl de Mesa

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrulciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéJnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-6529-16-1

~.,

I
DISPOSICIÓN NO
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I#f
Dr. CARLOS CHIALE
Ac;tmlniatro.dor NaolOMt

AoJlf.M •..•..'r.
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PROYECTO DE RoQJt<fEB, 2011.
Anexo IILB - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
•••• Hitaehi, LId.
• 2-16-1, Higashi~Ueno, Taito-ku, Tokyo, Japón

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

HITACHI
Sistema de Rayos X para Tomografía
Computarizada de Cuerpo Entero

IREFI
Supria, Supria 64, Scenaria

(Según corresponda)

rN:il AAJl .Ji_.
~D

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.MAT. PM-1075-139

'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

T~CNO)Ml\G ."J S.A.
l)e, V lería ¡íaver¡;je

"q¡¡r o:l T,E,eNO A , "l:?"! R.A.
Blomg. Cadirola Ferna",jo

DirE:ct0r T~r:",ico
M.N. :;,,31.



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE1s4 t a
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T,0 ..2004) .

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficabia de
los Productos Médicos y Josposibles efectos secundarios no deseados;

f

1
2 de éste reglamento (Rótulo),

T.E.eNO A :;:~r~ A.
Blomg: C€ldiroia Ferna"Jo

Director Técni;;o
M.N. ~6S;2.

Scenaria

HITACHI

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"

Sistema de Rayos X para Tomografía
Computarizada de Cuerpo Entero

Supria, Supria 64,
(Según corresponda)

FABRICADO POR:
Hitachi, Lid.
2-16-1, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tokyo, Japón

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem
salvo las que figuran en Jos ítem 2.4 y 2.5.

Notas especiales para Operadores y Gerentes de mantenimiento
• Antes de usar este sistema, asegúrese de leer atentamente este manuaL
• Después de leer este manual, guárdelo en un lugar fácilmente accesible cerca del sistema

para que usted puede referir a él cuando sea necesario. I
Convenciones usadas en el manual
Advertencia
Indica un peligro potencial (latente) que podría resultar en muerte o lesiones graves del
personal, la destrucción total del equipo, o el fuego si se ignora la advertencia y el eqLipo se
maneja incorrectamente. El siguiente es un ejemplo de un peligro potencial: f
(Ex.) Esta advertencia podría resultar en la muerte si la tapa se abre y se toca un terminal de
alta tensión. I
Precaución f
Indica posible peligro que podría resultar en heridas ligeras o moderadas del persona!, (dañoal
equipo parcial o supresión de datos informáticos si se ignora la advertencia y el equipo se
maneja incorrecta te
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Prohibición
Indica condiciones o acciones que están prohibidas.

Para usar este equipo con seguridad y correctamente y para mantener el funcionam(ento
normal durante un período prolongado, es imprescindible disponer de un completo
entendimiento de sus funciones, operación y mantenimiento. Por favor. lea detenidament811este
manual de instrucciones antes de utilizar este equipo.

Indicación de Uso .
Estos sistemas permiten la tomografía computarizada de la cabeza de un paciente, to o el
cuerpo, los vasos sanguíneos y órganos internos, ya que es capaz de producir imág1enes
independientemente de si se utiliza medio de contraste.

Contraindicaciones
(1) No utilice este sistema en atmósferas inflamables.
(2) Evite que le entre agua u otros líquidos en este sistema.
(3) No utilizar en pacientes cuyo peso supera las especificaciones de carga.

Condiciones ambientales
Para operar el equipo con seguridad y correctamente, observar los siguientes req isitos
ambientales,

Temperatura Ambiente:
• Sala de Examinación' 20°C a 28°C (cuando no está en uso _5°C a 33°C)
• Sala de comando: 10°C a 28°C ( cuando no está en uso _5°C a 33°C)

Humedad Relativa
• Sala de Examinación: 35% a 80%
• Sala de comando: 35% a 80%

Promedio de Valor Calórico*
• Sala de Examinación: 2,650W (2,273 kcal/h)
• Sala de comando: 350W (300 kcal/h)

• Valores Caloríficos calculados partiendo de que las siguientes condiciones existen:
- W de escaneos: 150scanslhr para Suprla y Suprla 64 f 240scans/hr para Scenaria
- Condición de escaneo' 120 kV, 200 mA, 1 seg, X 30 escaneos continuos para Suprla y Supria 64 f 120 kV, 00 mA,
0.5 seg, X 40 escaneos continuos para .• ,< " #1)

•

TEC
LIc.

Fuente de alimentación y las condiciones de puesta atierra
Se requiere la siguiente fuente de alimentación.

• Fuente de Alimentación: Trifásica, 200VAC (Supria y Supria 64) /400VAC (para
Scenaria) ó si la fuente de alimentación en el situo es de 380/400/415/440VAC
usar el transformador provisto con el equipo,

• Frecuencia: 50/60Hz
• Potencia:

30kVA (para Supria con tubo de 2MHU),
50kVA (para Supria 64 con tubo de 3.5MHU),
75kVA (para Supria y Supria 64 con tubo de 5MHU),
100 kVA (par e naria con tubo de 7.5MHU).I

IL~
I
I
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• Conecte el sistema a una terminal de puesta a tierra cuya

menos si es sin transformador, o sino 100 o menos.

Símbolos
Los siguientes son símbolos internacionales para el equipo y el manual de instrucciones.

símbolos Qefi:l'ClÓrl

'l: Protección detierrJ
\-7"---=

~
TiefT.:l

I
ON (Cooeclad3 a la fU811tede 31lment3ciooj

n OFf íDesconecbdode la fuenté dg alime-nt;,ción)

',,/

(-\ ON (conexión p,.ircial del e-quip<.') a la fuente
,') de aliment;lciÓfl)
'-
• AP~GADO(desconexlón parciBI d,= I,J5eqUip05(--\ de alimen:3ciónj
'-j- Corriente ;:<Itema

-3 Comente altema trifásica

1:: T¡poB p:¡¡te~da

& PRECAUCION (o "atenciÓll, coflsufte Jos
documentos 3djun!os~)

O Refiérase af manual de instrucciones f folleto

~

T€llsión peligros...1

0, Montaje de la fuente de myos ;0;: €lllrtie-ruJo

"'.'0,

6.6 radiación iomz:mte

•
A ON (locallzJdorluz. inst31aciones de iluminación)
1../-

£ A,dveriencl3 j:iser

@ hr.,d'l de emergencia

TEC
Lic.

TECN
Bioing. ',a Fernando

Direct'l( Técnico
M.N.5t.í!12
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d Fecha de fabricación

lIII Fabricanle

~ Número. de serie

I RtF I Numero de catálogo

• Precaución por descarga electrostática~~

como se muestra a continuación según las normas aplicables a JosEste sistema se clasifica
aparatos médicos.

TI~ de rrotBo:;i¡X-.dispombIP.
cont'.1 desClrgJS ei<ktricas

Gra:!os de protección ms¡:ütlit~s
contra descargJS eloc~iC3s

Gratlos de prot<ccCJón disponíbl'i's
contra la e!llrada de agua que puede
claror el Slste<nJ.

Grados de segund;:¡d cu;:moose
utiliZ:¡fl "']1 UnJ atmóSf€-l3 que

contiene gJS

Modo de Operación

Tipode 9qui¡x>de ~lá<¡1Jci6n

Con2~lón a la fuente de al:melltación

Tipo de -ailmentaClón,

Protegiendo J pammtede la influenCIa
de Id desc;Jrga del d%¡¡l)lllaoor,

CI:¡slfrcadón por método de eslt'rilízadór.

El equipe de CI.1sB I

TIpo B pJr100-apl1cada (p811"'5 aplk.8d::¡s soo el
tablef{lo",la me~ y accO'~-orios d", meS2 paciente
agociados)

No se propOrtlOll3 prot'2CC1OO
(GradD de protección: IPXO)

Equipo 110apio pma su uso!.'1l enlornos que
cont€'ng::ln gaSBS del aire, gases inf!anv,l.bl",s,
oxígeno, fT\OOÓyido de nr(rógli'no, o gas ;:mestesiw
inflamable

Equipo p;,ra operación co:<t,nUJ con
carga irliermilente

Equipos fiJOS. 8q\Jlpo$ est-,cionanos

Instalado de fOml;] permanente

Fuenle de alinrentadén externa.

No proporcionado

Est'>r.!tzaclim antes ~ usar 00 se prellé par3
~te eqUipo. Este equ;po se envío:;; sin
&Slen!lzacoo

Precauciones para el Uso Seguro
Este sistema está diseñado y fabricado en consideración del operador y la seguridad el
paciente y la fiabilidad del sistema. Sin embargo, con el fin de aumentar aún más los niveles tde
seguridad, se recomienda observar las siguientes reglas. Antes de leer esta sección, lea por
separado el MANUAL DEI NSTRUCCIONES DE SEGURIDAD. l
Precauciones de Uso
(1) Este equipo debe ser utilizado sólo por especialistas cualificados, como médicos, dentista
y técnicos en radiología. I
(2) No modificar el equipo.
(3) Asegúrese de que haya un suministro constante de alimentación a la placa de distribución
para Édsistema de TC del centro hospitalario de que se trate. t
(4) Si la alimentación a la placa de distribución del sistema Te del centro hospitalario e~tá
apagado, enciéndalo una hora después de que la temperatura y la humedad de la habitación,
de pórtico escáner y de la sala de operaciones, hayan alcanzado los niveles requeridos. I
(5) En caso de empezar a usar el equipo antes de que el conjunto del tubo de rayos X se haya
calentado, usted no será capaz de obtener imágenes fidedignas y la vida del tubo de rayoslX
será acortada. C tar el conjunto de tubo de rayos X en el inicio de cada horario de trabajo

{;-
I

GE~ S.A.
Vlllaver(le."

TEC EN S.A.
Blolng: ¡rolaFe'naj',do

Director Técr,ico
M,N.5692
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diario o cuando la irradiación de rayos X no se ha llevado a cabo durante un largo .,~~.
tiempo. DE PI\O~'
(6) Ejercer cuidado para evitar que el agua y otros líquidos entren 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 ningún accesorio que no sean los suministrados o accesorios especificados para
usarse con este producto. Hitachi Ltd no se hace responsable de los daños causados por
el uso de accesorios no aprobados. I
(9) No conectar dispositivos distintos a los especificados por Hitachi para este sistema.
(10) Los componentes utilizados en el "entorno del paciente" son la mesa del paciente y pórt¡¿;o
escáner. '
Asegúrese de que el paciente no entra en cualquier área que no sea las a la de examen ~C
para que él/ella no toque cualquier dispositivo que no sea el pórtico escáner y mesa del
paciente. 1
(11) Con el fin de mejorar la fiabilidad del equipo, asegúrese de observar los procedimientos
especificados cuando se apaga la unidad, excepto en una emergencia. 1
(12) Si se detec1a una anomalía del equipo, apague la alimentación inmediatamente y deje Je
usar el sistema, a continuación, póngase en contac1o con nuestro Departamento de Servicio. I
(13) Si el equipo tiene que estar conectado eléctricamente o mecánicamente a cualquier equip'o
fabricado por una empresa distinta de Hitachi Ud., póngase en contacto con Hitachi Ud. o cap
uno de sus representantes autorizados. t
Manejo de pacientes j
(1) Sí hay una posibilidad de que un accesorio metálico del paciente, como un reloj o un coll~r
se pueda ver dentro de la zona de exploración, pedir al paciente que se lo quite. r

(2) El operador debe poner cuidado razonable al guiar a un paciente desde y hacia la camilla
paciente. Si el paciente tiene alguna dificultad en o fuera de la camilla paciente, el operador
debe ayudarles. ;
(3) Cuando se mueve la tabla de paciente o se inclina el pórtico de escáner, hay que ejercer
debido cuidado para que el paciente no sea capaz de tocar el equipo por cualquier parte y no
quede atrapado.
(4) Asegúrese de fijar firmemente el paciente de las manos, las piernas y la ropa con las
bandas inmovilizadoras para evitar que sobresalga por el lateral de la mesa o se caiga de la.
mesa.
(5) Si el paciente está conectado a un goteo intravenoso, tenga cuidado para evitar que la raiz¡
se quede colgando. Antes de enviar la mesa del paciente dentro del pórtico escáner, asegúrese
de revisar la longitud de la raíz. r
(6) El operador debe seguir de cerca el estado del paciente durante la exploración, 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 anomalía, el operador debe presionar
inmediatamente el botón de emergencia para garantizar la seguridad del paciente.

Protección contra la radiación
(1) El operador debe proporcionar medidas apropiadas de protección de rayos x.
(2) Asegúrese de utilizar las condiciones de (protocolo) exploración en niño al escanear un I
niño. Si usted emplea las condiciones de escaneado adulto para un niño, el paciente estará
expuesto a una dosis excesiva de rayos X.
(3) Para evitar tener que repetir un análisis, el operador debe comprobar las condiciones de
exploración cuidadosamente antes de presionar el botón de inicio.
(4) Si se utiliza este equipo para una mujer embarazada, una mujer amamantando a un bebé, o
una mujer que sospecha que está embarazada, el operador debe examinar al paciente
después de tomar medidas para minimizar la exposición ineficaz a los rayos X bajo la dirección I

de un médico. I

(5) No permita que nadie que no sea el paciente objeto del examen entre en la sala de examen
TC (donde está instalado el pórtico escáner - gantry) cuando la exploración se esté llevando a I



(2) Inspeccionarel espacio operativode los equ~
Inspección: Verifquf' que no hay;J obsUCl.ios como sillas o cestas que estan dentro del

mogo de operacIÓn del pórtico escárler y mesa del paciente.
Tratamiento: Mover lodos los OOst..ículosfuera del rango de funcionamiento del equiJX).

(3) Ilnspeccióndeeable..'ldo
Inspección: Aseguresede que todos los cables entre los dispositivos están conectados

com?Cbmentey que no hay giros aootl'ltaleso ClIV3S en los cables.
Tratamiento: Si se encuentra alguna anomalia, póng3se en conl.1cto con Hítachi Medica!

Cofporation o uno de nuestros distribuidores certific..'ldos por3 programar los
Ira. derepar.lción.

Registros de inspección diaria

e

t'glllro OlMOoe 1/\Spe'~OO:"""""

IrlIrodu=~J!lI.~:t Il'lfOll'l'adónoob!l' 13b.-J~~ loeIrHuladoI Ikl.:l ffllO......,.".mlt(_

lne¡)e'Cd6r..y "'~1lO llu:v':la' flte 'eglI='Qfn un I\IQllt'f~,

COflNlt ell'l'lllr'lU"<le..-.InJc~ (1l I ,"-too;" dI.,.,.-)l'II'l ob!Cne'rnh
inlDrmaclÓ<!

f!..cb~~~~'
~D'!H:Qo RO!

~e. ___ ---,~- "-~"_ .. ,~-P_e.--.60 loo ~ •••• <l.u;",.... e.., .1• .,.•••••
1 .-,.. .• ~,." • ." b 1>,»"""""

E~..,.•.,.-.... y" •.foQ,," .~~ '.'_k.#M -..: ••.••o .-.. 'Eoo>.>OoO <loo
_ 0$''''' _ 6t' '...-.;¡c u l~clo •••

~Ta'_ ""' :>óÁ<O~ r - En•..••"'._

"' ••• $-11'""' •.•••

l~. ~<l •.•••••.••_
~. llno!~.-. Y _ .., ~~ ""-.' Ut.ofHcl"'_ ""-PoSt:-

lnol>OC<'O'la' e; ,--<lo _ ) leo ••_. J e"",,_••••••••••i<l~•••••••l. __
r-lInttclt --.. ~"-E~.'_~~ •..•.......,.,. ,- """"'•••••••••••••~~:nu••••••••• ............u .... ¥• ..1 •..-..•• ,.- :at; "'••••o.~ • En"~••••••• 1•• _

~-':_H'

Aplicable a Supria, Supria 64 y Scenaria

~verc'e

i

J
TECN5iM?GEN ~,A,
aloln9. Clldirol¡:¡ Fernando

Oiree:/:,: T&l:l1feo
M.N.5692

T CNOIM GEN S,A,
Lol •• Voter I}lUnver~e

¡lop.... .d••

-
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos s b é los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la ( piez, ~.
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esteriJiz"6 of;).~
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respec
número posible de reutilizaciones.

Precaución
Limpiar todas las superiicies que el paciente ha tocado o que hayan ensuciado con sangre u
otros fluidos.

limpie todos lo~.<lCIXSOnos que eS1ansucms con i.angre u alros fluidos
corporales.
Detergente. Use detergente alcalino. neu!Tal o débil ya1cohüJ.

No utilice di~ofientes rules como. dilUyenk Q !:;enceflo.
(So!'.ente$ó",ñ¿ran las ~llpe;fjcie'J de laspiez<1s.l

Melcao: Umpie el ucce"oric 0011LI11tro.:o ,je gél~é!empepéldil 'Ó'r;d'Ó't~rge¡¡te.
a con:iml3ción, ¡¡mole 1:;supeñicie con Lll1tl gasa emp;¡pad,:¡ er.aglx •.

Limpieza del equipo
Precaución
• Al limpiar el equipo, asegúrese de que no entran liquidos en su interior. Tenga especial

cuidado de evitar que los líquidos entren en los espacios entre las teclas y botones de
operación al limpiar el panel de mandos y caja de intercomunicación.

• No utilice disolventes tales como diluyentes o bencina para limpiar. Si lo hace, podría añar
la pintura o revestimiento.

.(1) Limpieza de consola de
operador
Use detergente l)eu1.ro(pH: KO::::pH:;;S.O) para 13hmpiez.." Sumerp un paño 3mve, como
una 93$..1 en el detergente y limpie suavemente bs manchas. Es importan¡e evít.a,
cualquier detergente gotee fU€f8.

(2) limpu~Z3del pórtico escaner y mesa del paciente
Use deterger¡teneutro (pH. 6.0~H~B.0I para kl limpieza. Sume~8.un paro suave, corno
una gasa en ",J detergente y limpie SU3.'.¡emente las m3nch3S Es importante evitar
ctnlquiBr detergente gotee fuera.
PJ limpiar la s.,:¡ngre ti otros fluidos corporales o re5H:!uOS de pórtico, el eS('imer (1mesa del
p3c~ente. ase-gurese de LISarguantes dese-ch3bles y utilizar el et.a.rlcl p.WJ desinfectar el
eqUlp0

Después di? limpnr 135manchas, limpie illmedi~12jJll:mteel detergente,! 8tmol utilizando
un paño bien escurrido par;¡ no dejar ningun residuo.
Zonas 1 a 4 en 13 figura sigui€'nte se H)dican 10$ Jugares que son fáCilmente suc.;as.
Asegúrese de inspeccionar estas áreas,' mar1!enerias limpias.

i¿t TECN IMA
Lic. Va "ria Vill-

Al' ;<00\

.A.
erc'e

Cubierta froo'",' Y apeffiJl3 d~1 pórfux¡ ""''''~_
2. M"$3 d", ~ Yh "'1"'"
3 Cd"ert.~de \:loo d~1Paciente
4 C"braen l1<,e<clon ,nf",.-,orde fa m~'3 del pxierlte Ih'p~ccj{ID"" ",ml~r><k""

I"LI~ro de l:l "'"".a ~ $V jJOOlClijn ""'" du'3n1Nl )
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu & baJ ~
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esteriliz ' .n;. _ ~.
montaje final, entre otros); [<f'Aj' DE Pi'oOO'~

Precaución
• Asegúrese de que haya un suministro constante de alimentación a la placa de distrib ción

para el sistema de Te del centro hospitalario de que se trate. 1
• Si la alimentación a la placa de distribución del sistema Te del centro hospitalario. está

apagado, enciéndalo una hora después de que la temperatura y la humedad de la
habitación, de pórtico escáner y de la sala de operaciones, hayan alcanzado los niveles
requeridos. I

Instalación
(1) No utilice este sistema en una atmósfera inflamable.
(2) Instalar el pórtiCO del escaner y la mesa paciente (camilla) en una sala en la que ha sido
equipada con medidas de protecclon de rayos X l
(3) No Instale este sistema en los siguientes lugares
- Un lugar donde la temperatura ambiente puede llegar por debajo o por encima de + e o

33C
Un lugar donde la humedad puede caer por debajo de 35% o elevarse por encima de 0%
Un lugar con presión atmosférica por debajo de 700 hPa o por encima de 1060hPa
Lugares expuestos a gases peligrosos
Un lugar expuesto a vapor
Una ubicación que contiene líquidos que gotean
Una ubicación que contiene polvo
Un lugar lleno de vapor aceitoso
Un lugar expuesto al aire salado
Una ubicación que contiene gases explosivos o polvo
Un lugar expuesto a vibraciones o golpes excesivos
Un lugar cuya angulosidad supera 0,10 1
Un lugar donde las fluctuaciones de voltaje de la fuente son anormalmente grande
(coeficiente de fluctuación supera el1 0%) I
Una ubicación en la que se produce una caida excesiva de voltaje de la fuente durante la
carga
Un lugar expuesto a la luz solar directa

Seguridad eléctrica
(1) Asegúrese de llevar a cabo el trabajO de puesta a tierra especificada para prevenir que
algUien reciba una descarga eléctnca 1
(2) No qUite la tapa del tormllo de fiJación Sr qUita la cubierta y toca el Interior del SISema,
usted puede recibIr una descarga eléctrica l
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médico, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debeser descripta;

,. I Objetivo del análisis Cuerpo entero

2. i Método de exploración Método de rotación continua

T CNOIM GE~ S.A.
Li .. Vc:le('. \{illavercle

Ap<>< r;><:la
TEeN 1M N ~ A.
BioJng. ,rola Fer1'2"Jo

Director T~l;ni ••o
M.N.5692



3. Velocidad de rotación

..
0.75, 0.8, 1.0, 1.5, 2 O seg.lrolaclón para Supria
y Supria 64

0.35,0.4,0.5,0.75,1.0,2.0 seg.lrolación para
Scenaria

4

5

6.

7.

8.

Número de cortes

Diámetro de apertura del gantry
Campo de visión efectivo (FOV)

Ángulo de inclinación de escaneo
del gantry
Luz de posicionamiento

16 corteslescaneo* para Supria
64 cortesJescaneo* para Supria 64 y Scenaria

750mm
430 - 500mm

_30" a +30°**

Rayo laser

Sistema de emisión de rayos X - Tubo de Rayos X marca Varian

,. Capacidad de calor del tubo de 2MHU Ó 5MHU para Supria
rayos X 3.5MHU 6 5MHU para Supria 64

7.5MHU para Scenaria

2. Método de emisión de rayos X Rayos X continuos (control de inversor de alta
frecuencia)

3. Tensión del tubo 80kV, 100kV, 12QkV, 130kV para ellubo de
2MHU y el tubo de 3.5MHU

80kV, 100kV, 120kV, 140kV para el tubo de
5MHU y el tubo de 7,5MHU

4. . Corriente del tubo (la corriente del 10mA a 225mA para el tubo de 2MHU
tubo está en pasos de 5mA) 10mA a 350mA para el tubo de 3.5MHU

10mA a 400mA para el tubo de SMHU
10mA a 600mA para el tubo de 7,SMHU

5. Precisión de la tensión del tubo 1:5%

6. Salida máxima del tubo de rayos 24kW para el tubo de 2MHU
X 42kW para el tubo de 3.SMHU

48kW para el tubo de 5MHU
72kW nara el tubo de 7.5MHU

Detector de rayos X

1 Tipo Detector de estado sólido
.

2. Número de elementos 752 ch x 32 filas (24.064 elementos) para Supria
con tubo de 2MHU
880 ch x 32 filas (28,160 elementos) para Supria
con tubo de 5MHU

760 ch x 64 filas (48.640 elementos) para Supria
64 con tubo de 3.SMHU
888 ch x 64 filas (56,832 elementos) para Supria
64 con tubo de 3.SMHU

888 ch x 64 filas (56,832 elementos) para
Scenaria con tubo de 7.5MHU

3. Número de canales de salida a lo 16ch para Supria
largo del eje Z 64ch para Supria 64 y Scenaria

TE NOIM GE~ S.A.
Li . Val€Jr" illavercJe

ApQ " <ió¡¡'

/TE ..~!~A
alojo ' ola Ferf'i1¡¡j~

Oirec!r.¡r Tór-'1i.,;,J
M.N. S6~'¿



4. Número de canales por columna 752ch para Supria con tubo de 2MHU
880eh para Supria con tubo de 5MHU

760 eh para Supria 64 con tubo de 3.5MHU
888 eh para Supria 64 con tubo de 5MHU

888 eh para Scenaria con tubo de 7.5MHU

5 Ancho del detector (dirección 20mm (0.625 x 32 filas - tamaño en el centro
corte) de la zona de rotación) para Supria

40mm (0.625 x 64 filas - tamaño en el centro
de la zona de rotación) para Supria 64 y
Scenaria

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

Precaución
Si se detecta una anomalía del equipo, apague la alimentación inmediatamente y deje de usar
el sistema, a continuación, póngase en contacto con nuestro Departamento de Servido. l
La responsabilidad de la reparación
En caso de producirse algún problema o se requiere algún reajustes, asegúrese de poner e en
contacto con Hitachi o un representante de servicio autorizado. No repare ni reajustar el e~uipo
por su cuenta. Si alguien que no sea de Hitachi o de un representante autorizado, rep~ra o
reajusta el equipo. la responsabilidad de dichas reparaciones o reajustes correspondérá al
ejecutor, e Hitachi no será en ningún caso responsable por fallas, daños o accidentes que
puedan ser causados por tales reparaciones o reajustes.

En caso de producirse a\guna;:moma!ia en el eqUipo, ;)p3gUB inmediot~mente el poder.
Compruebe la an(11)alía, y ponerse en contacto con Hltaeh! Medlc..l! Corpor8tron o un
repres€nt;:mte de servm ;)utorizado kt ma'y1Jr canlid,ld de ¡nform2ción sobre el prob¡",ma, ya que
puede pro¡x¡rcionar. Nuestro representante de seNjcio se comunicara coo usted tan pronto
como sea posible

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticbs, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presiónl o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre
otras;

Interacción
El uso de dispositivos tales como teléfonos móviles, transceptores, radios portátiles,
juguetes controlados por radio, etc., que generan ondas electromagnéticas está prohibido !cerca
de este sistema. Si estos dispositivos están cerca sin ser utilizados, deben estar apaga~os o
las ondas de tales dispositivos pueden causar mal funcionamiento y pueden a~ectar
negativamente las imágenes.

Precauciones para la Compatibilidad Electromagnética (ECM)
El sistema está diseñado para operar en los entornos electromagnéticos que figuran en las
tablas a contmuaclón, según la norma de ECM I
(1) Hay que prestar espeCial atenCión a la compatibilidad electromagnética cuando se utiliza
equipo médico. Instalar y utilizar este sistema de acuerdo con las precauciones pára la
compatibilidad electromagnética (EMC) previstas en el punto 2.2.10. Además, para el e Itorno

£I T CNOIM GE~ S.A.
j..í ,Val,.i. Vlllavercle

••••1'''' ~cl~

/
NSA

Bioin . roia Fernando
Director Técnico
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de instalación y suministro de energía, por favor consulte la descripción contenida n [a GU~I
de Planificación del Sitio. ' ':Y:::-:.
(2) Prevención de interferencias electromagnéticas ''':cl~~'~~~~:~~'
No utilice este sistema en un lugar adyacente a los equipos que son fuente de inferencia
electromagnética. Si tienes que usar este sistema en una ubicación cerca de dichos eqJipos,
garantizar de antemano que el sistema funciona normalmente en dicho entorno. La fuen~e de
interferencia electromagnética incluye equipo médico, equipo de comunicación, radio y anienas
de televisión. No es fácil identificar la causa de la interferencia electromagnética. Cuando se
intenta identificar la causa de la interferencia electromagnética dada, compruebe los siguiéntes
puntos. I
- Si la interferencia electromagnética dada es intermitente o continua.
- Si la imagen o el funcionamiento del sistema se ven afectados por las interferencias

electromagnéticas. I
Si una comunicación o una antena de difusión se ha posicionado cerca de la instalaciÓ¡.

Los chequeos anteriores le ayudarán a determinar si el sistema o el sistema operativo son
responsables de las interferencias electromagnéticas. Sino puede identificar la causa ~e la
interferencia electromagnética después de realizar los chequeos anteriores, póngasb en
contacto con la persona a cargo. 1
(3) Ruidos transitorios pueden entremezclarse con las imágenes en la pantalla LeO de este
sistema debido a la interferencia electromagnética de radiofrecuencia. El médico a cargo e le
pide juzgar si el ruido debido a la interferencia electromagnética crea efectos adversos so re la
calidad de la imagen y el éxito del diagnóstico. I
(4) Utilice este sistema en el entorno electromagnético que figuran en las siguientes tablas
(Aplicables a Supria, Supria 64 y Scenaria). I
Cumplimiento de la prueba de emisiones electromagnéticas y orientación para el entorno
electromagnético

Gr:la y d",cIJI'3Ci6n d'Offabli~.;;ntE' - ",ml~I'?!l,,"~"lectrm!lag.l"tIC!l-5

El St:pria es para uso en ,,1",¡-¡torne",l"c:ro;n~.;n.,j:lco ;;SP€'Cif.c.vjo ¡¡ contll1\laC-l6n.El (hem"O 1)~I Ui,-I'~r.Qde! $upr.J
d~ ~seglJrame d"q:.le se ldl'b, ~n chcho€-n~cmc.

Enl,¡;r>lc' :er>: Cun'plia!lL~ ~tt'mQ e:ectrol1l&gilWN - Onec\$clC"I

RFem;nlo:1 El SUDI'I!l1.1!AIZ"energia ce RF se10 ;XU:lSÜj(!nCIOrlfml~n~o
':iSPR 11 Gmpü 1 Intemo. Por 1",lan!o sm e~usmne~ ~t'RF son muy b5FiS y no

es pmb;:lbl-:,qll" CiJtl~"n ir,le-;.,.renCI.)~~n eqlfl"Q~ elec!r6n!CO$

HF emh)~ion CI,J'$i'\A El S~lpr:l es ildew&OO pa:o ¡¡u VIO en lcd¡n ,O~
CI.':'PR :1 Mtabl~Gmierto~ Que no sean *,'fllfSli":;.c f oquelios

Har:w:mlc -e-mi~skm ~lOIa;:pliceb!e direetomeme cülli"d~d[l3 al pútLco

I:::C 61000.3-2 md d", allmen¡;¡ció,-. ~e Lxlj" k'n~I¿11 que "twstecc * lO'!ec!lAclC$
Ó'OstimÓü&él ~i0erJda.

'iolmg611\JcU:>¡;oni
':Icke' e"1¡';~JOrT 1~[lt5:;,¡:.licubie
¡~C SWOO-3-3

TE' OrMA"E~S.A.
LlC Valed!} ,llavercle

Apo<f~ r :;j~

TEC
Bioing. la Ff\ms'o1do

Dir<'lctor Técnico
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El Supn:l es p;Jra uso en ei enlcl'T'o e!ectromagniotico eop,--6ficadc a con;mu['[ción

debe "s¿,9UfMSé de que se utili::a en d.r.ho 05momo

loo piSC&d€~n ser de nU1~a,
horrnig6n o L]aldo;;.a'éde- cefl¥n1ca.
,,~ JO{; nre!os e'3tfir cubiertos ¡;a¡
material sintétioo. 1" hufl'«lad
rel¡¡O'{;3(l",be ser de a! mel'iCS 3D,'Ó.

E'tedronJ;]gll<;ti~ü
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:::n~cmo
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'1 'U~
El diente e el u~uariodel Sllpn,,- \;, 1.' ~4:.

. 1)1; PRO'ü'f:j
I

=fi h V CC'¡l\ThctC.

=81;:'1 Aír

rw{el di" cumplimientolEC cOfO, rw .•.•l
de¡¡,<Jeba

=6 kV contacto
:!:& kV A;r

pru ••b;:, de
inm1.l~iúad

La desc;;l,g:;.
el.ectroslSDc0
(ESO) lEC

6lO0Q~-2

:;1 VI tinea(sl a lines(c) Calidad de la red el~ctlll:a deoo

=.:l kV 1;r."':I(&1a ¡¡"'Vil ser la d~ ur¡ emomo comercio! LI
hOcpltakl'IO

Electr,c fa;¡(

lranoler.ti¡;¡Uf!)l

lEC 61000.4-4

$obretenG'on

lEC 61GCO_4_'5

::2 ~V par", lineJode
g.lim",nt¡¡dém

:':1 ~V para líThOJ!J de
entrad:!" ,;alléa

_" k'/ lil'1en(:;¡ a I1n1'"c($)

:t2kV hmn¡o)il t~rra

::2 tV paTa lineas de
",limenmóón

::1 tV para 1ínNls de
entrn<i(l/ ¡¡¡¡!ida

C;]li~ad De 1.:1red ",1~c'::lG1ldebe
ser la de un entorno come:clol \J

hDcpiÍ;]laHO,

VOlt-3ge OIpo,sr.e,'-;
¡n,errupt:ono and

V<:II1C'1g? 1mía~lOns

on pcw"rsup::-Iy
mput Imes

lEC 61200-4-11

<:5'~Lir{>-85%,
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~ cidos
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po,
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fue1te de alimE'~lilcj(y¡
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Elltomo elec\;omagné:ico _Orier1(lcl6rlniw'1 el"
cump\imiento
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El 'Sup"ia e~t~ diseñ"do- ;;tarJeU~(l er. el emorn[,elec:mrr"gl1f.:fCo ",~peciflc-ndoa cC"lthtlac;oo. El e-I~n:e o ",lllSU(!
de 1;,Supna d~be Megw;;r qUi"se 1.l\J!:;:oen dicho entomo,

Condu~ckRF
lEC '5 ;000-4-6

J ',/ffil[.

15('~Hzjo 2.0MH:
3V

Eq1J;pc~,de CQrn\Inl¡;.~vooe8de RF por.miles 'i
mÓ'<file~.no debe~ utilt:sF.oe m¿s Ce"C,1De I'lmguna
parte del Supria ;nclur..!os lo~ c1lbl~".,que la dmro~cla
de separacf6r, recl)mer\(:l(ld~ c<>lcu~;¡d3;]partr de l:i
eumcion :nllcoNe a la trecuend:. j-~I ;;¡¡n&ml~Gr

DisMnc1ede ~eparocj6r. rec0'1'em!",da
c: = 1,lP

e" 1,2PSGMHzJSEJOMHz
d ~ 1.:: P SDD MH; o 2.5.GH:

::lV!m 3Vlm

lEC '31üOCl_4_3 60MH::1025 GHz tror.smisor e¡-.~tIO~ iW, de acuerdo con el fab!lC(lnte
del tran&l11i$or,'1 d e~ la di~:Jnc,,! de S<epJrJcfQn
re(c'll~nd!lda en !11stms (no)

fijo~, segun ro de~;rr,lr¡;¡dcpor un e~:udio
electrúmagne\ico, al d~j)e ser menor qlre el ni,el ce
cump~mfel"l(oen ulda rango d~ freClJef1~¡<:i.b)

s~ puedEn pmdllctr I:1terferenca:sen lau

proximidadeu de
sigwente:

equípo~m.:lfcndoocon el~imoo!c

NOTA 1: A 80 MH: y &00 MH:, se ,"plica el rango de frecuencia m:ís a1;c

NOTA 2: E!!<tasd;recrríc~s pueden no S.el ap1ícab:es efl todas las ~ih.t3C1ontO~.La prcp;;¡g;:,c16n eleclromagr.é'tc.,
SiC VIÓafiCclada P£lr 1<'1ab!'iOrcion 'j refie::<"ión de estruC1ur1lS objetos y peI'';;OrlJS,

NOT ll, ~- las i:1t;Orló¡dac!",s de ~ml1po d;O kJs tran~,n¡hN,,"D :1Jo:;< como 1::G ';'SI0C100-eS 1xlse de rmji{,jeléfonos
Ice1ulo'c-s ,'inal1Í:TIbrico,-;} ml¿;úooó y raélos rOCvne; ierr"'"~.tr~'<rad:offiic;":lf,(lCOS. AM .¡ FM raólo ¡ ;¡-¡¡nsmwén d
TV'nQ pL~en predecir~ teólicomel1;'Scon p!ecl~jón Par(l -a'ttliIJJf-alen~omoefec¿romagsét-co d~lll!jG a
lr,msm¡sore~ ~ Rf f.jos. un estudio e-Ieclrorr.a;:r*tico d,"~)~se-r oor,slderado Si 13 ';¡tel'lsiibd de c3m;¡o medida
ffi ,,"1lugar en el mlt' s.e '.!1iI:lZa,"1SlljJfÍJ sLI¡Jera el nrvel ce oonfC'rmjc!3d indicado a.-:terlorrne1!e. la ~'lIP:l1l jeberó
ser obs~ •.;:¡clopam verifica; su ful"tl:lonamlento IWITllaLSi ¡;'" oOser~C1un fo.ncJO'l1l'11iem:' 311Or0131, nedidas
é<dkiGr.!'cfes pueden ser neCES.:l:'los, tales OOf:l{)la roorien;aci:ln o la reu~caciór; de la S~pn",

b) R~ $ClIXela fr,,"~uenctl de 150 hJ-i: a ¡¡OMHz laGlffie!lGldacle-s <fe-c",mpo del>e'l ~J mem;¡-.~de:> l/1m.
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Se;xJrocl;jn dlst'lrJcw'SreCOf)J:[l~3ij&,entre "'1'.I'~ pM;'¡41¡s f m&d",~ de cOfl".mi:acicnlO's ¡YXr[J>jiOfrecu~ciCly el :5upri(l ~4 ~
e Su¡xia &:p.'lr.luoo er. un enb:no e!~jJ(P'legr~bCQ ",ne1 q;l'O I~~Pffi"-'~'OC1ifes(fe RF oo~ estirT CC(]lral1ld1lS.El ~,PEPRO\).
el:",,;.;: o ell£wno 00 Supti3 pl1eden ¡;yvdn1" ",;ita, 1M ;1'ter.H~nc:i,y; clect'"OlYl.lg,,",:.eas "",rrtenlenOO uro~ C¡wmc:~
!1,h¡~'¡¡entre-10s eo:¡l.IijXI~Q:, COn1JniCJc\.xlet :le RF port.í~1:Y:lY móvi1~ itrantil'ti!l;C_~l ,. el ,Sl!pri<l como H, reoontenda D
tD1U11IillGlOO,segun I:l po!er,¡;¡a oe saJ.:ia m.'vnl'l del eqwpo de romunl~3.Cl~

DI~tIF1C¡(1de seprml':ién ~egGlle ;necuer:ci-ll del tr<lnsmi~or m
fJomm'li de p~te¡¡ct~ de

c.;]!i':la mát:im;ll d:=~

;m!l~ml~QfW
¡50P"¡210 BO MHz 6QMHz lO eoo MHz 6GOM:-l:::;o2S GH;;

d~ 1.2.-.,F (/-1.2 ...,1" d-23,r

0.01 0.12 e '12 CUJ

0.1 0.38 a,3e G 73
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Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos u el3.13
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

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

Protección ambiental
(1) El emisor de rayos X contiene plomo y aceite o refrigerante. Si ha, quitado un emisor de
rayos X para reemplazarlo, debe devolverlo a Hitachi o a un representante de servicio
autorizado. l
(2) Cuando haya extraído un repuesto para la reparación o mantenimiento, devolverlo. a
Hitachi o a un representante de servicio autorizado. I
(3) Agentes infecciosos se pueden adosar al sistema después de su uso. Al deshacerse de
este sistema, por favor tomar las medidas tales como la esterilización o desinfección para eJitar
la propagación de la infección. \
(4) Se solicita a los usuarios que para deshacerse de los residuos se sigan las regulaciones de
la región o pais aplicables.
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i No tire 3¡Xuatos medicas JunIo con 10$ residuos domésticosl En

cumplimiento dE' la Directiva 2002!96JCE EuropKl sobre residuos

eléctricos 'i equipos electrónicos y su aplicaclón con ,;,rreglo El13

ie-gls!ación nacional, dispositivos médICos que han IIBgado al ftnal de su

vida util, deben ser reco]idas por s€p:lrado y trasladar a una planta de

fecic~e ambientalmente compatible, Póngase €fl conl.3cto con su

distribuidor local de Hitachi P3r.J obtener infomlación sobre Il1Staktciones

de reciclaje calificadas_

..

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

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
No aplica.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.AT

i

El Administrador Nacional de la

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-6529-16-1

Administración Nacional de Medic~mentos, [¡-

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpO~iCiónNO I

I..1..4..1..3 y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGÉN tA., se~ I
autorlz6 la inscripción en el Registro .Nacional de Productores y trOd1ctos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sig ,¡entes datos,
1

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X para Tomografía comp~tarizada de

Cuerpo Entero.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-956 SISTEMAS DE

EXPLORACIÓN, POR TOMOGRAFÍA COMPUTARIZADA, AXIALES, DE CUERPO

ENTERO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HITACHI

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Estos sis.temas permiten realizar 1 tomografía

computarizada de la cabeza de un paciente, todo el cuerp ,( los vasos

r
I

sanguíneos y órganos internos, es capaz de

independientemente de la utilización de medio contraste.

Modelo/s: Supria

1
producir, imáLgenes

'.

Supr;a 64
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Scenaria

Período de vida útil: 10 años.

Forma de presentación: Envase unitario.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Hitachi, Ltd.

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

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1075-139, en la Ciudad de Buenos Aires, a _O,,9.F.E.B.•.J.9H. ... , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

14\3

Dr. CARLOS CHIALE
Admlniltr.dor NaolGfla1

•••••Jlt./ldi. •.•.• or.
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