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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1444-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000002-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000002-23-7 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Jayor SRL solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ANKE nombre descriptivo Sistema de tomografia computada por Rayos X y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada , de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios
Jayor SRL , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-14959861-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2123-95 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2123-95
Nombre descriptivo: Sistema de tomografia computada por Rayos X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-469-Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada

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

Model os;
ANATOM A200

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



El sistema de tomografia Computada esta diseflado para generar imagenes transversales del cuerpo mediante la
reconstruccion por computadora de los datos de transmision de rayos X para proporcionar informacion para
diagndsticos meédicos

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Nanjing Anke Medical Technology Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Buliding 2, No.69 Feitian Avenue, Jiangning Development Zone, Nanjing, Jiangsu, 211113, P.R. China

Expediente N°1-0047-3110-000002-23-7
N° Identificatorio Tramite: 45309

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.02.22 15:09:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.02.22 15:09:37 -03:00



PM 2123-95

JAY(R Sistema de tomografia computada por Rayos X
Rt T Legajo N° 2123

Rétulo

Sistema de tomografia computada por Rayos X

@ KXXX

Marca: ANKE
Modelo: ANATOM A200

Autorizado por la ANMAT PM 2123-95

ViNwy
Importado por: ;

LABORATORIOS JAYOR S.R.L.
Giiemes 3937 5°A, CABA 1425, Argentina. K
=N

Fabricado por:
Nanjing Anke Medical Technology Co., Ltd. d] MM/AAAA
Buliding 2, No.69 Feitian Avenue, Jiangning Development Zone, Nanjing, Jiangsu, 211113,
P.R. China

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Responsable Técnico: Farm. Luciano Martin.  M.P. 19.145
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.
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PM 2123-95
o AY%R Sistema de tomografia computada por Rayos X
Legajo N°: 2123
INSTRUCCIONES DE USO
1.  Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion del Importador:
LABORATORIOS JAYOR S.R.L.
Glemes 3937 5°A, CABA 1425, Argentina.

Razén Social y Direccidn del Fabricante:

Nanjing Anke Medical Technology Co., Ltd.

Buliding 2, No.69 Feitian Avenue, Jiangning Development Zone, Nanjing, Jiangsu,

211113, P.R. China.

ldentificacion del Producto:

Producto: Sistema de tomografia computada por Rayos X.

Marca: ANKE

Modelo: ANATOM A200

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

Condiciones Operativas

Temperatura

Sala de examen: 20°C ~ 26°C
sala de control: 18°C ~ 28°C

Temperatura ambiente,
tasa de cambio

-3°C / hora~ 3°C / hora

Humedad en ambiente

(sin condensacion)

Sala de examen: 30% ~ 70% HR
Sala de control: 20% ~ 80% HR

Presién atmosférica

700 hPa~ 1060 hPa

Temperatura -20°C~55°C

Condiciones de Humedad <80 % HR
Almacenamiento y Tiempo Continuo
Transporte transcurrido en 90 dias

almacenamiento

{2 mackutioy (GG Viart:
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PM 2123-95

JAY DR Sistema de tomografia computada por Rayos X
Kt Legajo N°: 2123

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién:
Simbolo Descripcion Simbolo Descripcidén

Lg Fragil

No exponer a lluvia

Este lado arriba ﬁ No apilar

Sk =, Este producto no debe
4 oy ) No rotar K ser tratado como un
. = =

residuo domeéstico

Responsable Técnico: Farm. Luciano Martin. M.P. 19.145
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM-2123-95”

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

2. Prestaciones atribuidas por el fabricante
El sistema de tomografia Computada esta disefiado para generar imagenes
transversales del cuerpo mediante la reconstruccion por computadora de los datos de

transmisién de rayos X para proporcionar informacién para diagnésticos médicos.

3. Combinacioén del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (El equipo no esta destinado a ser utilizado en combinacién con otro

tipo de productos para cumplir con su finalidad prevista).

4. Instalacion y Mantenimiento del Producto Médico

Este sistema no solo requiere que los usuarios lo operen correctamente, sino también
que realicen un mantenimiento e inspeccioén regulares. Dicho mantenimiento e inspeccion
regular son necesarios para garantizar la seguridad, eficacia y confiabilidad de la operacién
del equipo.

Durante el periodo de garantia, solo Anke o el agente autorizado por Anke pueden
realizar mantenimiento y cambios en el equipo. En este Ultimo caso, se dispondra de una
copia de las especificaciones técnicas, incluyendo todos los cambios de parametros
nominales y condiciones de trabajo que puedan ser utilizados. Los nombres de las empresas

relevantes y las fechas de mantenimiento se registran en las especificaciones técnicas.

— 2 f —armacéUﬁRﬁ' Luciano Martin
. P\ 19145
Bernawetie Buzzo pifector Téenico
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J/E\Y%R Sistema de tomografia computada por Rayos X
= Legajo N°: 2123

PM 2123-95

Mantenimiento diario:

Tubo de rayos X:. Realice el precalentamiento y la calibraciéon rapida todas las
manfanas, con el fin de proteger el tubo y obtener mejores imagenes.

Los requisitos de temperatura y humedad se muestran en la siguiente tabla: antes de
encender el sistema CT, |la sala de blindaje debe cumplir con los requisitos de la tabla
durante mas de media hora y la humedad preestablecida antes de escanear. Los
requisitos ambientales que se describen en la siguiente Tabla cumplen con los

requisitos de enfriamiento para el sistema CT y los requisitos ambientales para los

submodulos.
Item Alcance
Tambaraiis Sala de proteccion: 20 °C ~ 26 °C;
P Sala de consolas: 18 °C ~ 28 °C
Sala de proteccién: 30 %~70 % (sin
Humedad condensacion);

Sala de consola: 20 %~80 %

La duracion de las condiciones de
trabajo antes del encendido del Mas de 4 horas
sistema

Desventajas de la sequedad

1. Es probable que genere cargas estaticas.

2. El polvo tiende a acumularse en la maquina y causa fugas y fallas mecanicas.
Ventilacién. Se requiere una ventilacién normal en la sala de maquinas, y se
recomienda instalar un ventilador de barrido. Los iones producidos por la exposicion
del tubo pueden corroer la placa de circuito y son dafiinos para el cuerpo humano.
Proteccion electrostatica. No se deben pavimentar pisos de plastico o alfombras en
la sala de maquinas, y la humedad en la sala de maquinas no debe ser inferior al
estandar requerido.

Dispositivos inalambricos de transmisién y recepcién. Cualquier otro dispositivo
inalambrico de transmisién y recepcion fuera del sistema puede afectar la
comunicacion del sistema. Por lo tanto, se requiere que el paciente apague estos

dispositivos, p. buscapersonas, teléfono mévil, radio, etc.

Faimacéutico\Luciang Martin

MPA9145—
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PM 2123-95

..TAY J R Sistema de tomografia computada por Rayos X
- Legajo N°: 2123

e Mesa del paciente. Limpiar y desinfectar el tablero de la mesa, accesorios de los
pacientes, vendaje inmovilizador y séabanas de acuerdo con los requisitos sanitarios

y sanitarios.

Mantenimiento semanal:

o Limpie la superficie exterior de la consola con un pafio sin pelusa humedecido con
detergente neutro sin efecto abrasivo.

e Limpie la pantalla del monitor con un pafio sin pelusa humedecido con isopropanol.

o Limpie la pantalla y la consola con un pafio sin pelusa humedecido con detergente
neutro sin efecto abrasivo.

o Limpiar y desinfectar el recinto exterior del Gantry.

» Aseglrese de que todas las funciones de los accesorios del paciente, p. Cinta
sujetadora de nailon para fijar a los pacientes, se encuentran en condiciones

normales.

Ciclo de Mantenimiento:

El ciclo de mantenimiento se muestra a continuacion:

Elementos de mantenimiento Ciclo de mantenimiento
Calentamiento Cada dia
Calibracion rapida Cada mes
Calibracién de aire Cada mes
Calibracién del explorador Cada mes
Calibracién de angulo Cada mes
Calibracién de agua cada tres meses

Sustitucién de consumibles: Los productos consumibles son: tubo de rayos X y conjunto de

tubo, escobilla de carbon y correa.
* Anke estipula que la vida util del tubo de rayos X y el conjunto del tubo es de
100.000 veces.
¢ La vida util de la escobilla de carbdén es de 3 afios, pero debe reemplazarse
cuando la longitud efectiva de la escobilla es inferior a 10 mm.
o Lavida Gtil de la correa es de 3 afios, pero debe reemplazarse inmediatamente si
se agrieta o se desgasta mucho.

Farnmcéuticd‘-i\_nci.‘; no Martin
E M.P. 19145
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:.TAY%R Sistema de tomografia computada por Rayos X
(o Legajo N°: 2123

¢ La garantia de esta maquina es de un afo.
Cuando llegue al final de la vida util del tubo de rayos X y el ensamblaje, la escobilla de
carbén y la correa, llame a ANKE para obtener el servicio posventa y los ingenieros
profesionales se encargaran de reemplazarlo. Esta prohibido que los usuarios operen por si

mismos.

5. Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no es implantable).

6. Riesgos de interferencia reciproca
Si se encuentra que este equipo produce interferencia, el usuario debe resolver el
problema mediante uno o mas de los métodos que se enumeran a continuacion:
s Vuelva a determinar la direccion del equipo afectado o reorganice el equipo
afectado.
¢ Aumente la distancia entre este equipo y el equipo afectado.
e Utilice una fuente de alimentacion diferente a la del equipo afectado para
suministrar alimentacion a este equipo.
e Para obtener mas consejos, consulte al personal de servicio posventa de Anke.
El fabricante no asumiré ninguna responsabilidad por las interferencias causadas por
el uso de un cable de interconexién no recomendado o por la modificacion o cambio del
equipo sin autorizacién. La modificacion o cambio no autorizado puede privar al usuario de
los derechos para operar el equipo.
A menos que esté técnicamente prohibido, todos los cables de interconexion que se
conectan a equipos periféricos dehen estar blindados y conectados a tierra correctamente.
En caso de que se utilice algtin cable que no esté correcto y puesto a tierra, el equipo puede

producir interferencias de RF.

Mediciones de emisiones| Conformidad |~ Entorno electromagnético

Emisiones de RF El A200 usa energla RF solo para su

funcidn interna. Por lo tanto, sus emisiones
CISPR 11 Grupo 1
P de RF son muy bajas y no es probable que

carmaceutico b
vi. -1—11"53_-:-
IF-2023-14959861-Ai N

y ahoratagos Jyor s

N\
\~

Pagina 6 de 35



PM 2123-95

JAY%R Sistema de tomografia computada por Rayos X

- Legajo N°: 2123
causen interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones de RF
Clase A
CISPR 11
Emisiones arménicas : Las caracteristicas de Emisiones de este
No Aplica _ )
IEC 61000-3-2 equipo lo hacen apto para su uso en areas
- industriales y hospitalarias (CISPR 11 clase
Fluctuaciones de
. A)
voltaje/emisiones de
No Aplica
parpadeo
CEIl 61000-3-3

7. Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No Corresponde.

8. Limpieza, desinfeccidn, acondicionamiento y método de esterilizacion

Limpieza

Los componentes recubiertos con pintura y superficie de aluminio solo se pueden
limpiar con un pafio himedo humedecido con agua y luego secar con un pafio seco. Esta
prohibido utilizar cualquier limpiador corrosivo ¢ cualquier detergente o abrillantador
disolvente y corrosivo.

Si tiene alguna duda sobre cualquier producto de limpieza, por favor no lo use.

No utilice ningun agente de pulido abrasivo. Se puede utilizar cera no abrasiva para

proteger el revestimiento.

Desinfeccion
Se recomienda limpiar las superficies del sistema con desinfectantes aprobados,
incluidas las cubiertas del Gantry, la superficie de la mesa del paciente, el soporte para la

cabeza y la consola de operacion.

Puede seguir los siguientes pasos para hacer: taimacéuticotuciano Martin
(4.0, 19145
-~ Diredtor TEcnico
taborat rios Iyyor SRL
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JAY _____ R Sistema de tomografia computada por Rayos X
L/ Legajo N°: 2123

1. En primer lugar, limpie el polvo y las manchas de la superficie del sistema con un
parfio limpio y ligeramente hiimedo.

2. Luego, usando otro pafio limpio que empape en etanol al 75% (alcohol) para limpiar
la superficie del sistema dos veces, en las que cada limpieza debe durar no menos
de 3 minutos; Alternativamente, puede limpiar la superficie con un desinfectante

xincel al 0,2 % durante no menos de 15 minutos por area.

Se debe prestar mas atencién al limpiar las llaves y la sujecion del Gantry para evitar
que el liquido penetre en el interior del mismo.

No limpie las juntas de los cables, si realmente lo necesita, llame al servicio postventa
de ANKE.

No utilice ningin desinfectante corrosivo o disolvente. Si tiene alguna duda sobre un
desinfecta

En caso de desinfectantes pulverizados no inflamable y no explosivo, apague el
suministro eléctrico del equipo y enfrielo antes de usarlo.

Para evitar que la humedad del desinfectante ingrese al equipo debido a la conveccion,
no rocie desinfectante a menos que el equipo esté completamente cubierto por una pieza
de plastico.

Cuando el desinfectante se haya volatilizado, se puede quitar el plastico y se puede
desinfectar el equipo por el método recomendado.

En caso de que se adopte la pulverizacion, el operador debe asegurarse de que todo el
vapor se haya volatilizado completamente antes de encender el suministro eléctrico del
equipo.

Los métodos para la desinfeccion de equipos y habitaciones deben cumplir con las leyes

locales sobre el uso de equipos y las leyes y reglamentos con fuerza legal.

9. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Antes de encender el sistema, aseglrese de que el entorno de la sala de escaneo esté
en condiciones adecuadas.
Los siguientes son pasos béasicos para encender el sistema:
1) Abra la puerta de la caja de distribucion, encienda el interruptor principal.
2) Compruebe el estado del botén rojo de parada de emergencia:

CapmacéuticoLuciane
Wi 19145
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PM 2123-95

JAY iiiii R Sistema de tomografia computada por Rayos X
(9 Legajo N°: 2123

¢ Si esta presionado, gire el botdn de parada de emergencia en la puerta de la
PDU, luego vaya al paso 3;
o Sino esta presionado, vaya directamente al paso 3.

3) Abra la puerta de la PDU, ponga el interruptor principal en "ON" y el indicador de la
puerta se vuelve verde, la PDU esta encendida.

4) Presione el botén [encendido/apagado del sistema] en el intercomunicador durante
3 segundos para abrir la alimentacién del Gantry, y la pantalla muestra el proceso
de encendido.

5) Encienda la computadora y monitoree |a fuente de alimentacién en la consola.

Encendido y apagado diario
El sistema CT proporciona un botén para encender o apagar el sistema, que puede
cumplir con las exigencias diarias del hospital:
Un botén para apagar el sistema.
Puede apagar el sistema por uno de los métodos.
¢ Presione el boton [Inicio/Apagado del sistema] en el intercomunicador durante 3
segundos para apagar la fuente de alimentacién del Gantry.
¢ Oenlainterfaz CLEAR View, haga clic en [Menu principal—Cerrar dispositivo] para
apagar la fuente de alimentacién del Gantry, la pantalla muestra el proceso de

apagado.

Un botén para encender el sistema.
Siapaga el sistema CT con un botén, puede seguir los pasos para encender el sistema.
1. Presione el bot6n [encendido/apagado del sistema] en el intercomunicador durante
3 segundos para abrir la alimentacién del Gantry, y la pantalla muestra el proceso
de encendido.
2. Encienda la computadora y monitoree la fuente de alimentacién en la consola.

10. Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

Para Ia proteccién de la seguridad de los operadores y pacientes, se deben observar
todas las leyes y regulaciones locales con fuerza legal. No opere este equipo si tiene alguna
duda.

P, 19145
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El operador debe ser responsable de la protecciéon y seguridad de los pacientes. La
exposicion médica a la radiacién debe seguir el ALARA (principio tan bajo como sea
razonablemente posible, ALARA)

ALARA es el principio fundamental del control de la dosis de exposicion a TC.

El tamarfio del cuerpo del paciente también es un factor importante en la absorcion de
radiacion, especialmente para pacientes pediatricos y pequerios.

En la practica, debemos ajustar la dosis de radiacion de acuerdo con las situaciones
especificas de los pacientes, como la altura, el peso, la edad, las condiciones corporales,
etc. para lograr el proposito de controlar la exposicion, reducir la radiacion y reducir los
efectos secundarios en el cuerpo del paciente.

ALARA reduciendo la dosis de radiacién de la TC:

¢ Racionalidad—Eliminar examenes de rayos X innecesarios;

e Reducir la dosis de exposicion individual para cada examen: limitar el escaneo
en la lesion y elegir un pitch relativamente mayor. Generalmente sugerimos
trabajar bajo el principio de “alta tension, baja corriente y filtro grueso” sin
ningun impacto en el diagnostico.

Este sistema proporciona protocolos de fabrica para nifios y adultos, y el operador

puede personalizarlo de acuerdo con las condiciones de los pacientes.

Equipos de proteccion radiolégica
El equipo dedicado es un componente del procedimiento de proteccion radioldgica:

Area de control
La consola esta ubicada fuera del area de control de radiacién. Se puede observar al
paciente a través de la ventana de vidrio de plomo, y el Gantry y la mesa del paciente se

pueden operar por control remoto.

Proteccidn contra la radiacién
Si el escaneo debe realizarse desde el interior del drea de control, o el personal
acompaiiante debe permanecer dentro del area de control, se deben adoptar medidas de

proteccion de seguridad (por ejemplo, ropa protectora, etc.).

Farmacéulicd Luciane Martin
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Indicadores de exposicién

Los indicadores de exposicién estan ubicados sobre la pantalla del Gantry y la
superficie posterior del Gantry.

Si se ha iniciado el escaneo, los indicadores de exposiciéon se iluminan. Si los
indicadores de exposiciéon no se iluminan cuando se ha iniciado el escaneo, detenga la

operacién inmediatamente y comuniquese con el personal de servicio posventa de Anke.

Medidas de proteccion

Se deben adoptar las siguientes medidas de proteccién para proteger a los
operadores y pacientes.

Contador de horas de respaldo; En caso de error del contador de horas, el contador
de horas de respaldo limitard el tiempo total de escaneo dentro del 110% del tiempo
preestablecido. Si el tiempo de escaneo excede este periodo de tiempo preestablecido en
el contador de horas de respaldo, la fuente de rayos X se apagara automaticamente para

evitar lesiones personales por sobredosis de radiacién.

Personal: Durante la exploracién, cualquier persona que pretenda acercarse al
paciente debe adoptar las siguientes medidas de proteccién.

o Usar traje de proteccion;

e Usar instrumentos de medicion individuales;

¢ De pie en el area protegida de la radiacion;

¢ Solo el personal calificado y autorizado puede operar este equipo. El personal
“calificado"” se refiere a aquellos calificados para trabajar en dicho equipo médico
electronico en el lugar donde se utiliza el equipo, el personal "autorizado" se

refiere al personal autorizado por el propietario del equipo.

Pacientes: Los médicos son responsables de proteger a los pacientes de la
radiacion innecesaria. |
e Sies posible, utilice siempre un escudo gonadal,
o En el caso de escaneo de nifios, elija el modo de nifios.
¢ Sea prudente durante la exploracion de las mujeres embarazadas.
Farmacéutico\iumrmm Martin
M.P. 19145

Dirgttor {écnico
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JAY O] R Sistema de tomografia computada por Rayos X
L_,- Legajo N°: 2123

Reducir la carga de radiacién: Adopte algunas medidas para evitar la superposicién

de examenes, a fin de reducir la carga de radiacion implicada en los pacientes.

¢ Dar consejos detallados a los pacientes para que no se muevan durante la
exploracién y observen las instrucciones de respiracion (para que no se
produzca ningan artefacto de movimiento).

o Utilizar los indicadores técnicos proporcionados por el radidlogo o
diagnosticador. Utilice la dosis que genere un resultado de diagnéstico éptimo y
una exposicion minima a los rayos X;

¢ Aconseje al paciente que se quite todas sus joyas, horquillas, etc. (para que no
se produzca ningun artefacto metalico);

¢ Asegurese de que el sistema esté limpio, ya que el agente de contraste restante

puede producir artefactos.

Dosis de radiacién
Dosis Fantoma

El fantoma de dosis es un cilindro de vidrio orgénico. El didmetro del fantoma para
medir la cabeza es de 160 mm, el diametro del fantoma para medir el cuerpo es de 320 mm
y su altura no debe ser inferior a 140 mm.

El fantoma debe tener agujeros lo suficientemente grandes como para acomodar el
detector de radiacion, estos agujeros deben ser paralelos con el eje de simetria del
fantasma, y su punto central A debe estar ubicado en el centro del fantasma, los agujeros
periféricos estan ubicados 10 mm por debajo de la superficie del fantasma en Intervalos de

90°, como se muestra en la figura:

B
O

Farmacéuticy i
Y REAASKEE
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Legajo N° 2123

Mediciéon CTDI
Métodos de medicién:

CTDlioo (Centro): CTDI realiza una verificacion a lo largo del eje de rotacidon del
fantoma.

CTDl00 (superficie): CTDI es capaz de comprobar 10 mm por debajo de la superficie.
Posiciones B, C, D, E (12,6, 9y 3)

CTDlioo (Periferia): compruebe el valor medio de la medicién de CTDI100 alrededor

del fantoma.

CTDl100 ponderado (CTDIw) se define como:
CTDly00 ponderado (CTDIw) = 1/3 CTDlo0 (Centro) + 2/3 CTDl1oo (Periferia)

CTDlye0 y CTDIw (cuerpo fantoma)
El diametro del fantoma es de 320 mm, utilizado principalmente para examinar

pacientes con tamaros grandes, medianos y pequerios.

3. Datos de medicién de dosis
(Condicién técnica: 120kVp, 100mA, 1 rotaciones, punto focal grande, colimador
17,6 mm)

de pajarita ]
oTDI Medio Grande
CTDI100(centro) (mGy) 6,42 6,71
CTDI100(Periferia) (mGy) 11,561 12,96
CTDI100 ponderado (CTDIw)
(mGy) 9,847 10,876

4. Otros parametros permanecen sin cambios, los factores de correccion de CTDIw

correspondientes a diferentes valores de kVp se muestran en la siguiente tabla.

KVp & paanta Medio Grande
70 0,198 0,201
80 0,313 0,318
100 0,616 0,619
120 1 1

“armacéutigo Luciano Martin
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JAY DR Sistema de tomografia computada por Rayos X
N | Legajo N°: 2123

[ 140 | 1,453 , | 1,447

5. Otros parametros permanecen sin cambios, y los factores de correccién CTDIw

correspondientes a diferentes anchos de colimador se muestran en la siguiente

tabla.
; g pajarita Medio Grande
Colimador
17,6mm 1 1
8,8 mm 1,03 1,029
4,4mm 1,076 1,077

6. Otros parametros permanecen sin cambios, la relacién correspondiente entre los
factores de correccion CTDIw y el producto de tiempo actual (mAs) se muestra a

continuacion:
Factor = [promedio de mA por rotacion] / 100 mA * 60 r/min / [velocidad de rotacién

en RPM]

CTDI100 y CTDIw (fantoma de cabeza)

El diametro del fantasma es de 160 mm, utilizado principalmente para examinar
cabezas y pacientes pediatricos.

1. Datos de medicién de dosis

(Condicién técnica: 120 kVp, 100mA, 1 rotacién, punto focal grande, ancho del

colimador: 17,6 mm)

e pajarita !

CTDI Medio Grande
CTDI100(centro) (mGy) 39,852 20,34
CTDI100(Periferia) (mGy) 37,886 22 416
CTDI100 ponderado (CTDIw) 38 542 21724
(mGy)

2. Otros parametros permanecen sin cambios, los factores de correccién de CTDIw

correspondientes a diferentes valores de kVp se muestran en la siguiente tabla.

8 pajarita Medio Grande

FarmaceéuticoLuciano Martin
IF—2023-14958SBfI JINPM#ANMAT
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JAYOR Sistema de tomografia computada por Rayos X
e Legajo N°: 2123
70 0,111 0,227
80 0,209 0,347
100 0,638 0,642
120 1 1
140 1,418 1,41

3. Otros parametros permanecen sin cambios, y los factores de correccion CTDIw

correspondientes a diferentes anchos de colimador se muestran en la siguiente

tabla.
Colima dirpajanta Medio Grande
17,6mm 1 1
8,8 mm 0,532 1,009
4,4 mm 0,557 1,046

4. Otros parametros permanecen sin cambios, la relacion correspondiente entre los
factores de correccion CTDIw y mAs se muestra a continuacion:
Factor = [promedio de mA por rotacién] / 100 mA * 60 r/min / [velocidad de rotacién
en RPM]

CTDI (conversién de 32 cm -16 cm): basado en fantoma de cuerpo

Filtro grande:

L2y Fantoma del cuerpo Fantona dela
kVp cabeza

70 1 2,25

80 1 2,18

100 1 207

120 1 2,00

140 1 1,95

Filtro medio:

el Fantoma del cuerpo FAIIGITIE HE-2
kVp cabeza

70 1 2,20

80 1 2,13

armaceéutito Luciano Martin
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Filtro Grande;

Filtro medio:

Sistema de tomografia computada por Rayos X
Legajo N° 2123
100 1 2,02
120 1 1,99
140 1 1,90
CThiw Fantoma de la
Fantoma del cuerpo
. cabeza
Colimador
17,6mm 1 2,00
8,8 mm 1 1,96
4.4 mm 1 1,86
i Fantoma de la
Fantoma del cuerpo
. cabeza
Colimador
17,6mm 1 2,00
8,8 mm 1 1,99
4.4 mm 1 1,93

Volumen CTDIw(CTDIvol)
El volumen CTDIw (CTDIvol) se define a continuacion:

¢ escaneo piral: CTDIvol =

¢ Escaneo axial de recoleccion de pasos: CTDIvol

[incremento de escaneo], (incremento de escaneo> 0)

e Exploracion axial sin incremento: CTDIw
paciente en la posicion fija]
e Cine: CTDIvol =

CTDIw * [Numero de rotaciones]

CTDIw / coeficiente de tono (coeficiente de tono> 0)
= CTDIw * [ancho del colimador] /

* [Nimero de exploracién de la mesa del

CTDI (aire)
La dosis en el aire en el isocentro se muestra a continuacion.
e Punto | Colimador s : :
Posicion kV mA*s : Filtro Dosis(mGy) | mGy/100mAs CTDI100
focal (mm) : :
Centro 70 100 L 17.6 M 8,165 8,165 46,391
Lafma(,eut«: Luciano Madt
91‘1%
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< AY_%) R Sistema de tomografia computada por Rayos X
O Legajo N°: 2123
Posicién kV mA*s 2 Selimanor Filtro Dosis(mGy) | mGy/100mAs CTDI100
_ focal (mm) -
Centro 80 100 L 17,6 M 11,676 11,676 66,342
Centro 100 | 100 L 17,6 M 20,131 20,131 114,379
Centro 120 | 100 L 17.6 M 30,091 30,091 170,971
Centro 140 | 100 L 17.6 M 41,511 41,511 235,860
Centro 120 | 100 L 8,8 M 31,102 31,102 353,435
Centro 120 | 100 L 4.4 M 32,614 32,614 741,219
Centro 70 100 L 17,6 L 8,386 8,386 47,650
Centro 80 100 L 17,6 L 12,006 12,006 68,214
Centro 100 | 100 L 17,6 L 20,591 20,591 116,994
Centro 120 | 100 L 17,6 L 30,739 30,739 174,651
Centro 140 | 100 L 17,6 L 42,239 42,239 239,992
Centro 120 | 100 L 8,8 L 31,670 31,670 359,892
Centro 120 | 100 L 44 L 33,227 33,227 755,165

Error maximo

La tolerancia de error para todas las dosis debe limitarse en +20%.

Distribucién de sensibilidad

lmaci
Colimacién Grosor del Medioalnm) Criterio
(mm) corte (mm) s
0,55 0,69
1. Para espesores de corte
11 13 de mas de 2 mm: + 1,0
mm
2. El grosor de corte entre 1
17.6 2.2 2,06 mmy 2 mm: £ 50%
3. Para espesores de corte
4.4 4,11 inferiores a 1 mm: £0,5
mm
8,8 8.13
Farmacéuticofuciano Mait?
MI.P. 39145
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Anpare e

| AY R Sistema de tomografia computada por Rayos X
L Legajo N°: 2123

i SSP: 16%0. 55mm colimador, 0.55mm ancho del corte
WA

o

mm

Resultado: FWHM=0,69;FWTM=1,17
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Sistema de tomografia computada por Rayos X
Legajo N°: 2123

SSP: 16%0.55mm colimacion, 1.1mm ancho de corte

0.9

o o o
()] = 0
1

Valor Normalizado
|
n

|

i

04} ﬂ

03}

021

0.1}

0 e el N N
6 4 2 6

mim
Resultado; FWHM=1,11;FWTM=1,63
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Legajo N° 2123

Valor Normalizado

SSEP: 8%0.55mm colimacidn, 2. 2mm ancho de corte

09

o
oo

=
-..,.J

o
[}

=2
o

©
~

=
w
T

=
N
T

01

T

0
mm

Resultado: FWHM=2,06;FWTM=2,64
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Legajo N°: 2123

SSP: 16%1.1mm colimacién, 4. 4mm ancho de corte

09

Valor Normalizado
o © o o o o
) B~ w o)) ~ oo
H 1] 1]

jo=]
]
11

0.1

T

T

15

Resultado: FWHM=4,11;FWTM=4,47
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t SS8P: 16™1.1mm colimacidn, 8.6 mm ancho de corte
09r 1
08 .
07

=
(@]
T

Valor Normalizado
(e ]
(&3]

04
03 r i
02 .
01
0 : = ] 1 - 1 1 3 | ] o~
20 -15 -10 ) 0 10 15 20
mm

Resultado: FWHM=8,13,FWTM=8,49

Eficiencia Geométrica en Direccion Z

Ancho del colimador EWHM Eficiencia Z
(mm)
17.6 17,8 85%
8,8 8,9 79%
4.4 46 72,4%

~armacéutico\Luciane Marlin
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Legajo N°: 2123

Eficiencia geométrica en direccién Z, ancho de colimacion 16 * 1,1, NT=17,6 mm

0.9

0.8 r

0.7

0.6

05

04

0.3

Tasa de dosis normalizada

02F

01r

RN [ VO WS (NS RN NS VNN SN W Y Y PN N M, -~ |

0
20-18-16-14-12-10 8 -6 4 -2 0 2 4 6 8 1012 14 16 18 20

Amplitud del Haz (mm)

Eficiencia geométrica en direccion Z, ancho de colimacion 16 * 0.55mm, NT=8.6 mm

Tasa de dosis normalizada

0.9

0.6

0.7

0.6

057

0.4

0.3F

0.2

0.1}

S .

¥

;.

U 4.
0867654321012 34

T T T T T

i i i i 1 3 L i

10
Amplitud del Haz (mm)
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Legajo N°: 2123

Eficiencia geométrica en direccién Z, ancho de colimacion 8 * 0.55mm, NT=4.4 mm

1

0.9

0.8

0.7

0.6

0.4

0.3

Tasa de dosis normalizada

0.2

0.1

05t

T ¥ T T T {I\N

DmLM-" i

i i i i

T T T 13 T

i i 1 i i

lﬂhl-"“—a—h___

5-45-4-35-3-25-2-15-1-05005 1152253354455
Amplitud del haz (mm)

Capa de valor medio (HVL)

Capa de valor medio cuando se miden voltajes de tubos de rayos X de 70 kVp, 80
kVp, 100 kVp, 120 kVp y 140 kVp en condiciones de haz estrecho.
La capa de valor medio/mm Al se muestra en la siguiente tabla:

HVL
Kvp
Cabeza Cuerpo
70 4,0 4,0
80 4,5 4,2
100 55 5,1
120 6,5 6,1
140 7.2 7,0

Limite de radiacion extrafocal

Unidad: mm

i';:smanéu‘flc} Luciano Martin
M.P. 19145
Direcror Yacnico
Laporatariosavor ShL
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o et Legajo N°: 2123
| fmm
4 Ancho precolimador
=
£l
| @ ¢
4.8 J|| o
i
N\
= i Cuchillas de colimador
= : Ancho Colimador
!
I
|
£ !
< ?
& |
i HoEE
/1 | Ancho del ISO-Centro
/)i
[S0-Centro i
i
{
i
§
|
i
E
!
I
i
e s P
13 2m

Patron de radiacion dispersa

A continuacién se muestra el patréon de radiacion parasita de rayos X cuando el
sistema esta funcionando. Para ser responsables de los usuarios, presentamos requisitos
de proteccion adecuados para los operadores.

Patrén de radiacion parasita horizontal sobre el centro: (condicion: 140 kV, 225 mA, 2
s/rot, 320,625 mm,) Unidad: uSv/scan (uSv/720 mAs)

Farmacéutico i\l\CiQﬂG Martin
4 M.P. 159145

‘20 Directgr Tégnico
Fioring Lahoratonips Jayor SRL
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1%

i 3

H N
3
o i
| |
k() s

Patrén de radiacion parasita horizontal sobre el centro: (condicion: 140 kV, 225 mA, 2 s/rot,

32*0,625 mm,) Unidad: uSv/scan (uSv/720 mAs)
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JWAY%R Sistema de tomografia computada por Rayos X
- Legajo N°: 2123

1000

-1660 =
-3000 -2000 -1000 a 1000 2000 3000

Salida eléctrica en los aspectos del factor/coeficiente de carga

1. Elvoltaje nominal del tubo de rayos X es de 140 kV, la corriente maxima del tubo
de rayos X que se puede lograr desde el generador de alto voltaje es de 225 mA
cuando se opera bajo el voltaje del tubo de rayos X.

2. La corriente méaxima del tubo de rayos X es de 300 mA, el voltaje maximo del
tubo de rayos X que se puede lograr desde el generador de alto voltaje es de
100 kV cuando se opera bajo la corriente del tubo de rayos X.

3. La potencia de salida maxima es de 32kW, el voltaje correspondiente del tubo
de rayos X de esta potencia de salida es de 140V y la corriente del tubo de rayos
X es de 225mA.

4. La potencia de salida normal es de 32kW, el voltaje correspondiente del tubo de
rayos X de esta potencia de salida es de 120kV, la corriente de rayos X es de

260mA y el tiempo de carga es de 40s.

carmacéuticy Luciano Martin
’ Vi.P) 19145
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JAY% R Sistema de tomografia computada por Rayos X
- Legajo N°: 2123

Producto de dosis-duracién
o Para exploracion axial:
DLP=CTDIvol*N*Wecol.
Donde:
= Wocol es el ancho del colimador;
» N es el nimero de escaneos en la serie.
e Exploracion helicoidal:
DLP=CTDIlvolxLscan
Dénde
» CTDlvol es el indice CT de volumen para exploracién helicoidal multicorte,
» Lscan es la longitud de escaneo a lo largo del eje Z.
» | scan:
Lscan=Lrecon+Wcol
Dénde:
o Lrecon es el alcance establecido en la interfaz de software;
o Wecol es el ancho del colimador

' Lscan
3 Lrecon |
W:cz!,a’zg }r‘n’ccﬂz
ot b
i i
/ !
/
/
Focus Focus
11. Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Problema Posible causa Solucion
Falla al calibrar, cédigo de Los datos del fantoma i
) . Asegurese de que
error 0x0101000D calibrado son incorrectos.

Farmacéutico luciang Maitis
M.P2D145
Director Tgcnico
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JAY%R Sistema de tomografia computada por Rayos X
A Legajo N°: 2123

1) no haya burbujas en el
fantoma;

2).la calibracién del aire esta
completa;

3). Péngase en contacto con
el personal de servicio para
verificar la correccion de
estos datos y modificar el
archivo de configuracion.

Verifique si la tarjeta de video

La consola se desconecta esta suelta, actualice el

del RC y la reconstruccion controlador GPU. Si aun no
. CUDA sale mal

falla. Cédigo de error se puede resolver el

0x01000008 problema, comuniguese con

el personal de servicio.

Comuniquese con el
Falla al calibrar, cédigo de | El fantoma estad demasiado | personal de servicio para

error 0x0101000E cerca del iso-center verificar y modificar los
archivos de configuracién

1) Verifique el estado del
boton de parada de
emergencia, suéltelo cuando
aln esté en emergencia.
. N Vuelva a presionar el boton
El boton de inicio del L .
) ) s de Inicio, si atn no funciona,
intercomunicador no inicia -

el CT

vaya al siguiente paso;

2) Verifique el cable entre el
intercomunicador y el SSC.
Si la conexion es confiable y
no presenta dafios, pero el
sistema CT aun no puede

: FarmacéuiicoLucianc Wartin
4 o WP 19145
| pireqfor Réonico

reqfor Rcnico
|F-2023-14959861&WH&&!@ MEANMAT
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Legajo N°: 2123

iniciarse, vaya al siguiente
paso;

3) Abra la PDU vy verifique
que el interruptor de aire del
SSC esté cerrado; de lo
contrario, cierre primero el
interruptor principal y luego
béjelo. Vuelva a presionar el
boton de Inicio, si alin no
funciona, vaya al siguiente
paso;

4) Verifique la alimentacion
de 24 VCC de la placa SSC,
si la alimentaciébn no
alimenta la placa SSC,
reempléacela. b luego
verifique los indicadores en
la placa SSC, silas luces son
anormales, reemplace la
placa SSC.

Tiempo de espera para
restablecer la mesa del
paciente

1) Verifiqgue la alimentacion
de la mesa del paciente, asi
como los indicadores rojos
parpadeantes en el
controlador de la mesa del
paciente, si todo esta bien,
vaya al siguiente paso;

2) Comprobar si  hay
interferencias de objetos o
componentes durante el
movimiento del paciente, si

- renacéuticolLuciano iartin
varmaceuticoy.ucial
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Legajo N° 2123

las hay, solucionarlas; si no,
vaya al siguiente paso.

3) Solucion de problemas por
el codigo de error del
controlador de la mesa del

paciente.

Tiempo de espera de
comunicacién de alto

voltaje

1) verifique si el indicador del
generador de alto voltaje
esta encendido, si no,
verifique si la fuente de
alimentacion auxiliar
AC220V del alto voltaje
funciona normalmente. Si la
fuente de alimentacion esta
bien, pero el problema
persiste, vaya al siguiente
paso;

2)Compruebe el cable entre
el generador de alto voltaje y
el RSC. Si la conexion es
confiable, pero el problema
persiste, vaya al siguiente
paso.

3) Reemplace la placa RSC
y vuelva a verificar la
configuracién del sistema de
energia. Vaya al siguiente
paso si el problema persiste;
4) Reemplace el alto voltaje.

El filamento no entra en

espera

1) si el codigo de error es
0x08800000, lo que significa
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que la corriente del filamento
fluctia mucho. Si el error es
raro, calibre la corriente del
filamento; si ocurre con
frecuencia, se recomienda
reemplazar el tubo.

2) Si el codigo de error es
0x00000000, comuniguese
con el personal de servicio
para ver los registros vy
resolverlo.

No se pudo abrir el danodo

1) envie el comando para
abrir el dnodo manualmente
para verificar si el indicador
HSS en el generador de alto
voltaje esta encendido. Si la
luz estd encendida, vaya al
siguiente paso, si no, vaya al
tercer paso;

2) Verifique el estado del
cable de 9 nlcleos desde el
tubo hasta el generador de
alto voltaje. Si la conexién es
confiable y no presenta
dafios, continte con el sexto
paso.

3) Verifique la condicion de la
comunicacion CAN
deslizante, que es
principalmente para medir la
resistencia del anillo de la

Bt ~le Burzo

=
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sefial del anillo deslizante. Si
el valor de la resistencia esta
bien, vaya al siguiente paso.
4) verifique el estado del
cable DB37 desde la placa
RSC hasta el generador de
alto voltaje. Sila conexién es
confiable y no presenta
dafios, continle con el
siguiente paso;

5) reemplace el generador
de alto voltaje, si ain no
puede funcionar, vaya al
siguiente paso;

6) reemplace el tubo ya que

puede estar atascado.

12. Precauciones

Antes de examinar a los pacientes con este equipo, se recomienda leer,
comprender y dominar los contenidos relacionados con la parada de
emergencia.

No opere este equipo a menos que haya recibido suficiente y correcto
entrenamiento. No utilice el equipo si no estd seguro del método de
funcionamiento.

Si no se cuenta con la capacitacién adecuada, la operacién de este equipo
puede provocar dafios en el equipo o lesiones fatales, y también puede
resultar en un diagnéstico clinico erréneo.

Después de la correcta instalacion del sistema, la adicién o sustitucién con
cualquier software o hardware no autorizado por el fabricante puede causar:
Riesgo potencial para los operadores y/o pacientes, Deterioro de la calidad
de la imagen, Falla del equipo o Dafios en el equipo. El fabricante no sera

1(iz
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responsable por el deterioro de la calidad de la imagen, lesiones personales
o dafios al equipo causados por instalaciones de software o reemplazos de
hardware no autorizados.

El operador y el paciente deben mantenerse fuera del rango de movimiento
del marco de escaneo y el marco de la cabeza.

Asegurese de que los brazos del paciente no sufran impactos durante el
escaneo, y que la ropa o el cabello del paciente no queden retorcidos en las
partes internas del dispositivo.

Es extremadamente importante asegurarse de que el tubo de infusién, el tubo
de respiracion y el catéter no estén torcidos en el espacio entre la mesa del
paciente y el costado del Gantry. Estos componentes no pueden soportar
ninguna tensién de traccién.

Asegurese de que los colchones del paciente no estén torcidos en la mesa
del paciente.

Utilice las ayudas de posicionamiento especificadas.

Durante el escaneo, intente operar el sistema desde la consola.

Aplique el examen de rayos X mas estricto a la mujer embarazada para poder
reducir al maximo el dafio al embrién y al feto.

La exposicion médica de los nifios debe cumplir con los procedimientos
adecuados y el principio ALARA. Los pacientes pediatricos y los pacientes
pequerios son sensibles a los rayos X y los nifios son dificiles de mantener
en una posicion durante mucho tiempo, por lo que se deben tomar medidas
efectivas para protegerlos en el examen.

Proteja a los pacientes anestesiados o pacientes sin reflejo transitorio del
dafio causado por el rayo laser.

El sistema no se puede reparar ni mantener mientras estd en uso con el
paciente.

Cuando limpie el equipo, evite que entre agua y otros liquidos en el mismo
para evitar cortocircuitos.
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13. Medicamentos que el Producto Médico estéd destinado a administrar

No Corresponde (el equipo no ha sido disefiado para suministrar medicamentos).

14. Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

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

desecho doméstico.

El usuario ayudara a prevenir las consecuencias potencialmente negativas E

para el ambiente y la salud humana, que podria ser causada por una inapropiada

manipulacién en el desecho de este producto, asegurando su correcta

disposicion.

15, Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el no incluye medicamentos como parte integrante del mismo).

16. Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién

No Corresponde (el equipo no es utilizado para realizar mediciones).
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-19415782-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000002-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000002-23-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorios Jayor SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2123-95
Nombre descriptivo: Sistema de tomografia computada por Rayos X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-469-Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada

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

Model os;
ANATOM A200



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de tomografia Computada esta disefiado para generar imégenes transversales del cuerpo mediante la
reconstruccion por computadora de los datos de transmision de rayos X para proporcionar informacion para
diagnosticos médicos

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Nanjing Anke Medical Technology Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Buliding 2, No.69 Feitian Avenue, Jiangning Development Zone, Nanjing, Jiangsu, 211113, P.R. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2123-95 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000002-23-7
N° Identificatorio Tramite: 45309

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.02.22 15:09:07 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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