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Disposicion
Numero: DI-2018-842-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-436-18-3

VISTO el Expedienfe N° 1-47-3110-436-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A., solicita se autorice la
inscripcion €n el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Koning nombre descriptivo Sistema de Tomografia
Mamaria 'y nombre técnico Sistemas de Exploracién por Tomografia Computada, de acuerdo con lo
solicitado por DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al 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-2018-42561534-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1465-132”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. :

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Mamaria.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas de Exploracién por Tomografia
Computada.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Koning.
Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: Koning Breast CT (CBCT1000) es un sistema de tomografia computarizada de haz
cénico destinado a proporcionar imagenes en tridimensionales para el diagndstico por imagen de la mama.

La TC de mama de Koning debe leerse junto con la mamografia estandar de 2 proyecciones (CC y MLO).
Modelo/s: Koning Breast CT (CBCT 1000).

Periodo de vida ttil: 7 (siete) afios.

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

Nombre del fabricante: Koning Corporation. |

Lugar/es de elaboracién: 150 Lucius Gordon Drive Suite 112, West Henrietta, NY 14586, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-436-18-3
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sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
Proyecto de Rituto — Anexo lILB

Fabricante: Koning Corporation
Direccién: 150 Lucius Gordon Drive Suite #112, West Henrietta, NY 14586, Estados Unidos.

Importador: DeLeC Cientffica Argentina S.A.
Direccién: Araoz 821 {1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Habilitacién ANMAT: legajo: 1465

Director Técnico: Marina Di Franco
ingeniera Electronica M.N. N2 5760

Sistema de tomograffa mamaria Koning Breast CT System
Modelo: CBCT1000
N2 de serie: xxxx
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1465-132 /
X4

Uso y advertencias: ver manual adjunto

Vida Util de! sistema: 7 afios desde la instalacién y aceptacion /

Marina Di Francg
Ingeniera Electroni¢a
pecis'ista en Ing. Cli\p
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Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
Instrucciones de uso - Arexo LB

31

Fabricante: Koning Corporation
Direccién: 150 Lucius Gordon Drive Suite #112, West Henrietta, NY 14586, Estados Unidos.
importador: DeleC Cientifica Argentina S.A.

Direccién: Araoz 821 (1414) Capital Federal

Teléfono: {011) 4775-8544

Habilitacién ANMAT: legajo: 1465

Director Técnico: Marina Di Franco

ingeniera Electrénica M.N. N2 5760

Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System

Modelo: CBCT1000

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por [a A.N.M.A.T. PM 1465-132

Uso y advertencias: ver manual adjunto

Vida Util del sistema: 7 afios desde {a instalacién y aceptacién

3.2

Koning Breast CT System {CBCT1000) es un sistema de tomografia computarizada de haz
cénico destinado a proporcionar imégenes en tres dimensiones para el diagndstico por imagen
de la mama. Permite obtener imagenes de gran calsdad sin la necesidad de comprimir {a mama
vy a baja dosis de radiacidn.

33

Los distintos componentes de! sistema Koning Breast CT se conectan entre siy no se deben
conectarse con ningin otro eqguipo.

34

Preparacién para el Uso

€l sistema Koning Breast CT debera ser instalado ‘por personal capacitado y habilitado por ta
empresa Koning Corporation. Se realiza un test de aseguramlento de calidad y se configura .
todo el sistema.

Un usuario calificado debers realizar los test o procedimientos indicados en [a s:gunente tabla:

Test o Procedimiento Requeridos : Frecuencia

Procedimiento de calentamiento del equipo | A diario, cada dia que Rayos X son emitidos
Resolucion de bajo contraste A diario
Resolucién Espacial : A diario
Exactitud Nimero CT Mensuaimente
Uniformidad de Campo Mensualmente
Ruido . Mensualmente
Relacién Contraste/Ruido Mensualmente
Exactitud Indicador de Posicion de Mesa Anualmente
Exactitud Indicador de Posicion de Gantry ~ Anualmente
Exactitud Luz de Alineacién Anuaimente

Marina Di Franco
Ingeniera Electronica
“speciatista Bir20d 8ci2Hi6d
M.N. 5760

. CARLOS A, EECOUE-
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Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
Instrucciones de uso — Anexo Hi.B

Revisién del QC del equipo por el fisico. . Mensualmente
Inspeccion de QC por Fisico Medico. Anualmente

Los procedimientos y tests se encuentran detallados minuciosamente en el manual de usuario.

Mantenimiento Preventivo

El mantenimiento preventivo del sistema debe hacerse 2 veces al afio por personal entrenado
y autorizado por Koning Corporation.

3.5

El sistema Koning Breast CT puede emitir dosis de radiacién perjudiciales. Los conjuntos
contienen circuitos de alto voltaje que pueden generar descargas eléctricas mortales. Deben
cumplirse siempre las precauciones de seguridad descriptas en el manual del usuario cuando
se opere o trabaje con el sistema.

La mesa de tratamiento no ests disefiada para aguantar un peso superior a los 200Kg.

El movimiento de la mesa de tratamiento puede provocar lesiones graves en los puntos de
roce. Evite el contacto con las partes moéviles y ordene al paciente que no se acerque a ellas.

Para proteger a una paciente embarazada o potencialmente embarazada, Ia region abdominal
debe protegerse con una proteccién de ptomo de al menos 0,25 mm de espesor. La relacién
riesgo / beneficio de la exploracién KBCT es una decision clinica, y la exploracidn debe estar
siempre justificada.

3.6

La radiacion y las interferencias electromagnéticas (IEM) pueden afectar al ,fuﬁcionamiento de
los dispositivos electr6nicos {como los marcapasos} implantados en los pacientes.

3.7
El equipo no se esteriliza.
3.8

Las unicas partes del sistema que deben entrar en contacto con el paciente son la camilla de
paciente. No es necesario que estas superficies se esterilicen, pueden limpiarse con soluciones
de limpieza comunes. -

3.9

_El montaje final debe ser realizado por personal técnico de Koning Corporation o Personal
autorizado por este tltimo.

Marina Di Frangd

iA.N. 5760
[F-201

—42561534—APN-DN #ANMAT
APATNLALD e

pégina 5 de 40 PRESIDENTE



IF-2018-42561534-APN-DNPM#ANMAT

pagina 6 de 40



Sistema de tormografia mamaria Koning Breast CV System

instrucciones de uso — Anexo lILB

3.10

El equipo emite Rayos X.

Especificaciones Koning Breast CT System

Parédmetro Especificacién
Requerimientos Etéctricos
input Voltage/Current Standard: 480V 3-phase @ 60 Aor 208V 3-phase @ 120A més Tierra |
Reguladdén Maximo of £ 3%, + 2% es prefenble |
Pardmetro de Dosis
25 mGy + 20%{usando una cimara de ionizacién de CT con 10cm de
Air Kerma 4rea active, en aire, expuesta totalmente en el centro de rotacién).
1Gy = 114R
{Un escaneo de 360° @ 49 kVp, 100 mA, 8 ms/proyeccion)
>0.49 mm Al at 49 kVp
Half Value Layer

1.5 mm Al (+ 10%) at 49 kVp (tipico)

Pardmetros de Calidad de Imagen

- (Referencia a la seccién QC en el manual de usuario para més detalles en Calidad de Imagen

Phantom QC y procedimientos)

Numero CT para Agua. 0120 HU
Resoluddn de Bajo
Contraste <6mm
Resolucidn Espacial. < 290 um
Ruido. < SOHU
Uniformidad <30HU
Par_émetros Radiograficos
V Voltaje X-ray (kv) +{3%+0.1kV)
Corrientes X-ray{mA) +{4% + 0.1 mA)

|ngemera Electfonica

_specialista en Ing.
M.N. 5760

P

Clinica
e
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Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System

Instrucciones de uso — Anexo Ifl.B

Tiempo de
ExposicionfAncho de + (2% + 0.1 ms)
putso] {ms)
Mdximo voltaje = 49 kVp
. Méxima corriente = 200 mA
Potendias

Méxima potencia de salida = 9.8 kW
Tiempo Carga = pulsos 8 milisegundos @ 30 Hz for 10 segundos
Méximo duty cyde = 10 segundos encendido, 300 segundos apagado.

Encapsulado Tubo X-ray

RAD-70 tube insert, MAMRAD 100H housing, HE-100 intercambiador
de Cafor

{Varian Medical Systems)

Generador X-ray SHF1630MAMMO-480VAC (Sedecal)
Tamafio Punto Focal ~0.3 mm
Escaneo/Pardmetros de Reconstruccién
Tiempo de Escaneo 10s
Nomero d
. € 300
Proyecciénfescaneo
T ——
asa de Adquisicion de 30 fps
Datos
Rango Dindmico >16 bit

Tamaito Voxel

Reconstruccién Standard: (0.273 mm)®

Reconstruccién de Alta Resolucién: (0.190 and 0.155 mm)®

Tamaiio Matrix

Reconstruccion Standard: 1024 x 1024

Reconstruccidén Alta Resolucién: 2048 x 2048

Operator Console monitor

Matrix: 1600 x 1200 {minimum)

Pixel pitch: 0.25 mm {maximum)

Physicians review monitor

2 MP dinical menitor (recommended for indication of use)

Marina Di Franco
ingeniera Electroni 8 ,
Especialista en Ing. Clinis

0
- 186—4256
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Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
Instrucciones de uso — Anexo IIL.B

por unidad de masa. La unidad usada para cuantificar el Air Kerma es el Gray {Gy). Para Rayo
X con energias menores a 300KeV, 1Gy=100rad. En aire, 1 Gy de dosis absorbida es entregada
por 114 roentgens (R) de exposicién.

La dificultad para determinar ia dosis absorbida en el aire, especialmente en la proximidad de
una interfase, y que, en realidad, lo que registra el equipo de dosimetria no es la energia
absorbida de la radiacién por el aire, sino la energia transferida por la radiacion a las particulas
cargadas Resultante de la ionizacién. Por estas razones se recomiendan el uso Air Kerma en
jugar de Ia dosis absorbida al aire.

Esta correccién se aplica a las cantidades determinadas en el aire, tales como Air Kerma de la
superficie de entrada (en lugar de la dosis de aire de la superficie de entrada), el indice Air
Kerma de la tomograffa computarizada (en {ugar del indice de la dosis de tomografia
computarizada) y longitud del drea de Air Kerma (en lugar del producto de longitud de dosis).

Tabls de Resoitador Radiackin de dispardbn.
Posiciin Oivtanca attjade Vator Alr Merrma
Rotadén {em) (mGy/h) | (Sylpermfs
A 50 1272 17362x109
B 100 0.46 { 093x109
c 150 001 | 0.04x10°
b 250 000 | 000x109
E 300 0.0¢ | 0.00x 109
F 50 1229 |71.13x 108
G 100 372 [21.56x 109 p
H 150 055 | 279x 109 E :
300 (Detas de barres Consola de Operacitn

1 deprmcienenaonsis § 000 | 0.00x 102 I

1 deepemadin) _ Frera Lrgwres o roediim,

3.11

Existe la posibilidad de que el paciente o el personal del centro sufran lesiones graves durante
una situacion de emergencia o ante otro uso inesperado del sistema. Finalice la irradiacion y
detenga el movimiento de todos los componentes. ’

Parada de Emergencia

En caso de emergencia, presione el botén rojo de parada de emergencia. Presione hacia abajo
un botén rojo de parada de emergencia para detener inmediatamente todos los mavimientos
de elevacién de gantry, de mesa de paciente y de rayos X. La rotacién del gantry también
Hlegara a una parada rapida. El CBCT1000 tiene un total de 3 botones de parada de
emergencia. Hay un botén de parada de emergencia en el panel de control situado en la

marina Di
Ingeniera Ele

PECENS
Wi
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sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
' Instrucciones de uso — Anexo 1Ii.B

consola del operador y dos botones de parada de emergencia adicionales en los paneles
contro! del escéner situados a ambos lados del esciner.

Figura. Bot6n de Parada de Emergencia

3.12
Interferencia electromagnética
» Mantenga todas las puertas, paneles y cubiertas en su lugar mientras utiliza el sistema.

* Detenga el tratamiento si detecta fluctuaciones en la corriente de alimentacion o de
salida, o si observa lecturas obviamente erréneas.

Explosién

El sistema nunca debe utilizarse en presencia de anestésicos inflamables u otras sustancias
inflamables o explosivas. Las arcos eiéctricos que pueden formarse-durante el fundionamiento
normat de interruptores, disyuntores, botones de contacto y demas componentes del circuito
pueden incinerar vapores y gases.

Descarga eléctrica

Algunos componentes del sistema funcionan alto voltaje. Sea cauteloso en todo momento
durante el funcionamiento.
Como en el caso de cualquier equipo que utiliza alto voltaje residual en los componentes
puede provocar una descarga eléctrica después de haber apagado el equipo.

¢ Mantenga todas fas puertas y cubiertas del equipo cerradas durante el
. funcionamiento.

« No omita ningin bloqueo de seguridad.

+No intente forzar un sistema de circuitos de instrumentacién o desconectar un cable
del sisterna en ningn momento. )

pagina 13 de 40
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Sistema de tomograffa mamaria Koning Breast CT System
Instrucciones de uso - Anexo Il1.B

z\.
o

» Séla el personal autorizado debe brindar asistencia técnica para los componentes de e
alto voltaje o cualguier pare del sistema.

« No se debe derramar ningin liquido conductor sobre ninguna parte del equipo.

e Descargue todos los componentes de almacenamiento de alto voltaje antes de
efectuar el mantenimiento o desconectarios de la fuente de alimentacion.

3.13
No Corresponde
3.14
No Corresponde
3.15
No Corresponde
3.16

No Corresponde
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Sistemna de tomografia mamaria Koning Breast CT System
informe Técnico — Anexo HIL.C

11

El koning Breast CT (KBCT) {(modelo CBCT. 1000) es un sistema dedicado de imdgenes de senos,
que utiliza la tecnologia Breast CT de haz de cono y proporciona imédgenes de volumen
isotrépico 3D de la mama para diagnéstico. El KBCT esta destinado a la imagen diagndstica de
fos senos en pacientes que tienen signos o sintomas de enfermedad, o aquellos que tienen
haliazgos de imagen anormales. El KBCT consta de un Gantry CT horizontal, un subsistema
rayos X/ adquisicion de datos, montado en un conjunto de rotacion, una camilla para paciente
y consola de operador con un subsistema de procesamiento de imagen. Monitores estandar >
1 MP) para control de modalidad y revisién de imdgenes en la consola del operador. Y por
ditimo, un paquete de almacenamiento de visualizacién 3D / DICOM.

Figura. Koning Breast CT System.

Opcionales det Sistema

Biopsy Bracket: Usando un complemento para biopsia {biopsy bracket), una biopsia se puede
realizar de forma mds precisa con la ayuda de imédgenes de mama KBCT 3D, utilizando sistemas
de biopsia de mama estandares con niicleo percutaneo asistido por vacio.

Collimator: El colimador se usa para limitar el haz a un drea de interés para minimizar la dosis
al seno durante la obtencion de imégenes KBCT estdndar. Ef Colimador utiliza dos (2)
diapositivas de tornillo ajustadas manualmente para mover dos (2) escudos de Pb, uno
ubicado arriba y el otro debajo del haz de rayos X. Las diapositivas tienen un recorrido de 6 cm
con una precision de 0,01 mm. Un escudo de Pb recubierto esta montado en cada carro. Cada

warina Di Franco
ingeniera Electronica
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Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
Informe Técnico — Anexo UL.C

escudo tiene la capacidad de bloguear todo, ninguno o una porcién del haz de rayos X. Sus
posiciones estdn controladas independientemente. £l colimador se monta en la parte
delantera del conjunto del tubo de rayos X con los agujeros existentes

1.2
Aplicaciones Clinicas.

Koning Breast CT {CBCT1000) es un sistema de tomografia computada de ‘haz de cénico

disefiado para proporcionar iméagenes tridimensionales para la imagen diagndstica de la

mama. La TC de mama de Koning debe leerse junto con la mamografia estdndar de 2 vistas
* (puntos de vista CCy MLO).

13
Cuidados y precauciones

s No modifique el software ni ninguno de los componentes del koning Breast cr System.
De lo contrario puede ocasionarle lesiones graves o la muerte.

e los conjuntos contienen circuitos de alto voltaje que pueden generar descargas
eléctricas mortales. Deben cumplirse siempre las precauciones de seguridad cuando se
opere o trabaje con el sistema.

e Visualice el sistema durante el funcionamiento en todo momento. Inicie manualmente
ia parada de emergencia ante una situacion de peligro inminente.

s NO debe realizar ningtin tipo de mantenimiento que no se especifique como una
funcién def usuario.

e Solo el personal técnico capac:tado por Koning Corporation debe brindar asistencia
técnica a las piezas del sistema.

+ Debe prestarse atencién en todo momento a las demds personas y objetos que se
encuentren en la sala del equipo.

e Debe haber al menos un extintor de incendic en la sala del equipo y cerca del panel de
control del operador.

e la sala del equipo y el 4rea del panel de control del operador deben tener luces de
emergencia.

Condiciones de uso normal

Sala del Equipo

« Temperatura: 20-24 °C (68—75 °F).

+ Humedad relativa: 30-60%, sin condensacion.
e Presion atmosférica: 75kPa-100kPa.

Refrigeracion Sitio de trabajo

El requerimiento de enfriamiento total para el puesto de trabajo de Koning Breast CT System
es de aproximadamente 19.100 BTU/h. Esto no incluye la refrigeracion para la iluminacion de
la habitacidn, el personal u otras consideraciones que no forman parte del Koning Breast CT
System. Se calcula con un ciclo de trabajo del escéner de 5%.

‘Suministro eléctrico del sistema

Marina Di Francg

ingeniera Eieotrém'a
_opeciatista en Ing. Cljnica 3
' M.N. 5760
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Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
informe Técnico — Anexo IH.C

3 fases 480V @ 60A +/- 3%, 3 polos de desconexién principal 60 "(153 ¢m) por encima del
piso acabado a la linea central. También se permiten otros voltajes primarios con la aprobacion
de Koning. Colocacién por cédigo local o los requisitos del diiente. Coordinar con Koning
Corporation o el representante autorizado de Koning.

i4

Formas de Presentacién

Marinag Di Franco

ingeniera Electronica

cpecizistaen Ing/Clinica =¥
M.N, 5760, ?
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Sistema de tomograffa mamaria Koning Breast CT System '
Informe Técnico — Anexo BI.C

1.6
REQUISITO ESENCIAL DE SEGURIDAD Y NORMA DATOS INTERNOS QUE
ERCACIA RELACIONADA CONFIRMAN
{HORIZONTAL/VERT! ELCUMPLIMIENTO
CAL)
I. REQUISITOS GENERALES

1. Los productos deberan diseftarse y 15014971:2007 Archivo de Usabilidad

fabricarse de forma tal que su utilizacién no 1$013485:2003 Informe de gestion de riesgos

comprometa €l estado dlinico y la seguridad de ISO/TR14969:2004 Resumen de auditoria

los pacientes, ni la seguridad y la salud de los IEC60601-1:2005 ISO 13485 2003 cert. MED-

operadores o, en su caso, de otras personas IEC62304:2006 0159-2 emitido 20130924

cuando se utilicen en las condiciones y con las | IEC60601-1-6:2010 Componentes criticos

finalidades previstas. Los posibles riesgos
existentes deberin ser reducidos a un nivel
aceptable, compatibles con un nivel elevado de
proteccion de la salud y de la seguridad.

Plan de desarroflo de software
de la consola

2. Las soluciones adoptadas por el fabricante
en el disefio y la construccitn de los productos
deberan ajustarse a los principios actualizados
de la tecnologfa. Al seleccionar las soluciones
més adecuadas, el fabricante aplicaré fos
siguientes principios, en el orden que se indica:
a) Eliminar o reducir los riesgos en la medida
de lo posible {seguridad inherente al disefioy a
la fabricacidn);

b) Adoptar las oportunas medidas de
proteccion, incluso alarmas, en caso que
fueran necesarias, frente a los riesgos que no
puedan efiminarse;

¢) informar a los operadoeres de los riesgos
residuales debidos a la incompleta eficacia de
las medidas de proteccion adoptadas.

15014971:2007
15013485:2003
ISO/TR14869:2004
IEC60601-1:2005
1EC62304:2006
EN1041:2008
ENS80:2008
1S0700:2004
TIR15223-1:2007

Archivo de Usabilidad

Informe de gestion de riesgos
Resumen de auditorfa

1SO 13485 2003 cert MED-0159-
2 emitido 20130924
Componentes criticos

Plan de desarrollo de software
de la consola

Manual de pre-instalacion
Manual de instalacidn

Manual de etiguetado

3. Los productos deberdn ofrecer las
prestaciones que les haya atributdo el
fabricante y deberdn desempefiar sus
funciones tal y como especifique el fabricante.

15014971:2007
1SO13485:2003
ISO/TR14969:2004
IEC60601-1:2005
IEC62304:2006
IEC60602-1-6:2010

Archivo de Usabilidad

Informe de gestion de riesgos
Resumen de auditoria

ISO 13485 2003 cert MED-0159-
2 emitido 20130924
Componentes criticos ‘
Plan de desarrollo de software
de la consola

Documentacidn Técnica

4. Las caracteristicas y prestaciones del
producto médico no deberdn alterarse en
grado tal que se vean comprometidos al estado
clinico y la seguridad de los pacientes ni, en su
caso, de otras personas, mientras dure el
periodo de validez previsto por el fabricante
para los productos, cuando éstos se vean
sometidos a las situaciones que puedan
derivarse de las condiciones normales de uso.

15014971:2007
15013485:2003
ISO/TR14969:2004
IEC60601-1:2005
[EC62304:2006
IEC60601-1-6:2010

Manual de usuario

Archivo de Usabilidad

informe de gestion de riesgos
Resumen de auditorfa

ISO 13485 2003 cert MED-0158-
2 emitido 20130924
Componentes criticos

Plan de desarrollo de software
de la consola

Documentacién Técnica
Espeficicaciones de

Marina Di Franco
iera Electronica
ingeni 104,864

M.N. 5760

- Speciakésta
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Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System

informe Técnico — Anexo lIL.C

empagquetado
Manual de pre-instalacién
Manual de instalacién

Manual de etiquetado

5. Los productos deberén disefiarse, fabricarse | Koning Corporation Especificacién de embalaje
y acondicionarse de forma tat que sus emplea una CBCT1000
caracteristicas y prestaciones segin su especificacién de Manual de preinstalacién
utilizacién prevista, no se vean alteradas embalaje robusta Manual de instal?cién
dur'amte el almacenamr(?nto y tl:ansporte, para garantizar que M?ngal de usuario de
teniendo en cuenta las instrucciones y datos h .. etiquetado
facilitados por el fabricante. no haya ningun

efecto adverso en las

caracteristicas y el

rendimiento durante

el uso previsto como

resultado del envio.
6. Cualquier efecto deberd constituir un riesgo | 15014971:2007 Informe de gestidn de riesgos
aceptable en relacién con las prestaciones
atribuidas.
1l. REQUISITOS RELATIVOS AL DISENO Y
FABRICACION
7. Propiedades quimicas, fisicas y biolégicas
7.1 Los productos deberan disefarse y Informe de gestién de riesgos
fabricarse de forma que se garanticen las 15014971:2007
caracteristicas y prestaciones mencionadas en | iS010993-1:2003
el punto 1, requisitos generales, con especial {EC60601-1:2005
atenciones a:
a) La eleccién de los materiales utilizados,
especialmente en lo que respecta ala
toxicidad, y en su caso, fa inflarnabilidad;
b) La compatibilidad reciproca entre los
materiales utilizados y los tejidos biolégicos,
células y liquidos corporales, teniendo en
cuenta la finalidad prevista del producto.
7.2 Los productos deberan disefiarse, 15S010993-1:2003 Informe de gestién de riesgos
fabricarse y acondicionarse de forma que se ’ . '
minimice el riesgo presentado por los
contaminantes y residuos para el personal que
participe en el transporte, almacenamiento y
utilizacidn, asi como para los pacientes,
considerando la finalidad prevista del
producto. Debera prestarse especial atencion a
los tefidos expuestos y a la duracién y
frecuencia de la exposicion.
7.3 Los productos deberdn diseftarse y 1S010993-1:2003 Informe de gestidn de riesgos

fabricarse de modo que puedan utilizarse de -
forma totalmente segura con los materiales,
sustancias y gases con los que entren en
contacto durante su utilizacién normal o en
procedimientos habituales. En caso que los
productos se destinen a la administracion de
medicamentos, deberan disefiarse y fabricarse
de manera compatible con los medicamentos

de qgue se trate, de acuerdo a las disposiciones

Marina Di Frango

ingeniera Electrénfca

-specialistd-20 1tg4
M.N. 5760
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sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
informe Técnico — Anexo I1.C

y restricciones que rijan tales productos, y su
utilizacién deberd ajustarse de modo
permanente a la finalidad para la que estén
destinados.

7.4 Los productos médicos deberan disefiarse
y fabricarse de forma que se reduzcan al
minimo los riesgos que se deriven de las
sustancias desprendidas por el producto.

NA

El CBCT1000 no incorpora

ninguna sustancia medicinal

8 infeccidn y contaminacién microbiana.

8.1 Los productos médicos y sus
procedimientos de fabricacién deberén
disefiarse de forma que se elimine o se reduzca
el riesgo de infecci6n para el paciente, para el
operador y para terceros.

NA

La infeccién y la contaminacion

microbiana no son riesgos

asociados con el CBCT1000

8.2 Los tejidos de origen animal deberén
proceder de animales que hayan sido
sometidos a controles y seguimiento
veterinario adecuados en funcién del uso al
que se destinarén dichos tejidos.

Los tejidos, células y sustancias de origen
animal se transformarén, conservaran,
analizarén y manipularan de forma que
ofrezcan las méximas garantias de seguridad.
En concreto, por ofrecer garantias de que
estén libres de virus y otros agentes
transmisibles, se utilizardn métodos
reconocidos de eliminacién o inactivacion viral
durante el proceso de fabricacion.

NA

No hay tejidos de origen animal

utilizados con el sistema
CBCT1000

8.3 Los productos médicos suministrados en
estado estéril deberan disefiarse, fabricarse y
acondicionarse en un envase no reutilizable o
seguin procedimientos apropiados de manera
que sean estériles en el momento de su
comercializacion y que mantengan esta calidad
en tas condiciones previstas de
almacenamiento y transporte hasta que el
envase protector que garantice la esterilidad,
se deteriore o se abra.

NA

La esterilizacién no es un
requisito para el sistema
CBCT1000

8.4 Los productos médicos suministrados en
estado estéril deberén fabricarse y esterilizarse
mediante un método adecuado y validado.

NA

{3 esterilizacidén no es un

requisito para el sistema

CBCT1000

8.5 Los productos médicos que deban ser
esterilizados deberan fabricarse en condiciones
adecuadamente controladas

NA

La esterilizacion no es un
requisito para el sisterna
CBCT1000

8.6 Los sistemas de envasado destinados a los
productos médicos na estériles deberén ser
tates que conserven el producto sin deterioro
en el estado de limpieza previsto y si, e}
producto ha de esterilizarse antes de su uso,
debersn minimizar ¢l riesgo de contaminacion
microbiana; el sistema de envasado debera ser
adecuado, en funcién del método de
esterilizacién indicado por € fabricante.

La esterilizacién no es
un requisito para el
sistera CBCT1000 ni el
dispositivo se esteriliza
antes de su uso. La
especificacion del
empaque asegura que
el dispositivo se
mantenga sin deterioro
a un nivel satisfactorio

| de limpieza {sellado al

Espedificacion de embalaje

CBCT1000

Marina Di Franc
ingeniera Electronjca
“gpecialista en Ing. linic
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Sistema de tomografia mamaria Koning Breast CT System
Informe Técnico ~ Anexo L.C

vacio).

8.7 El envase o el etiquetado del producto
debera permitir que se distingan claramente y
a simple vista los productos idénticos o
similares en sus formas de presentacion, estéril
y no estérif,

No hay productos
idénticos o similares
vendidos en cualquier
condicién

NA

9 Propiedades relativas a la fabricacién y al
medio ambiente.

9.1 Cuando e! producto se destine a utilizarse NA Et CBCT1000 no estd disefiado
en combinacion con otros productos o ' para ser utilizado en
equipos, la combinacidn, comprendido el combinacién con otros
sistema de conexién debe ser seguroy no dispositivos 0 equipos
alterar las prestaciones previstas. Toda :
restriccién dela utilizacion deberd ser indicada

en las etiquetas o en las instrucciones de

utilizacién. )

9.2 Los productos médicos debersn disefiarsey { UL 60601-1(2003) Componentes criticos
fabricarse de forma que se eliminen o CNA/JCSA C22.2 Archivo de usabilidad
reduzcan: N°601.1

a} Los riesgos de lesiones vinculados a sus {EC60601-1-(2000)

caracteristicas fisicas, incluidas la relacién IEC60601-2:2001

volumen/presion, la dimension y, en su caso, lEC]EN60601-1-2:2007

ergondmicas.

b) Los riesgos vinculados a las condiciones del
medio ambiente razonablemente previsibles,
tales comio los campos magnéticos, influencias
eléctricas externas, descargas electrostaticas,
presidn, temperatura o variaciones de la
presion y de la aceleracion.

¢) Los riesgos de interferencia reciproca con
otros productos, utilizados normalmente para
{as investigaciones o tratamientos efectuados.
d) Los riesgos que se derivan, en caso de
imposibilidad del mantenimiento o calibsaci6n,
del envejecimiento de los materiales utilizados
o de la pérdida de precisién de un mecanismo
o control.

IEC60601-1-4(2000)
IEC60601-1-6:2010
{EC60601-2-32(1594)
{EC60601-2-44:2009
1EC60601-2-45:2011

- 9.3 Los productos médicos deberan disefarse y
fabricarse de forma que en caso de que se
utilicen normalmente se minimicen los riesgos
de incendio o de explosién. Habra que prestar

- especial atencién a los productos cuya
finalidad prevista conlleve la exposicion a
sustancias inflamables o a sustancias capaces
de favorecer la combustion.

UL60601-1 {2003)
CAN/CSA
€22.2N°601.1-MDS0
(1990)
IEC60601-1-1(2000)

Componentes criticos

Informe de gestion de riesgos

10 Productos con funcién de medicidn.

El CBCT1000 no realiza una

10.1 Los productos médicos con funcién de NA

medicidn deberan disefiarse y fabricarse de funcion de medicién

forma que proporcionen una constancia y una

precisién de la medicion suficientes dentro de

los limites de precisién adecuados a la finalidad

de! producto. Los limites de precision serén

indicados por el fabricante, .

10.2 La escala de medida, de control y de NA El CBCT100070 realizauna,

furicion de medicién

visualizacion debera diseflarse facilitando su |

Marina Di Fragco
ingeniera Electronca

- gpecicista efng. G
Zspediaisla s g4
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lectura, teniendo en cuenta la finalidad del
producto. .

11 Protecci6n contra las radiaciones.

11.1 Requisitos generales.

11.1.1 Los productos médicos deben disefiarse 1EC60601-2-32 (1994) Informe de gestién de riesgos
y fabricarse de forma que se reduzca al minimo IEC60601-2-44:2009
compatible con el propésito perseguido, IEC60601-2-45:2011
- cualquier exposicion de los pacientes, ‘
operadores y otras personas a las radiaciones,
sin que por ello se limite la aplicacién de los
niveles adecuados que resulten indicados para
los fines terapéuticos y diagndsticos.
11.2 - Radiacién intencional
11.2.1 Cuando los productos se disefien para 1EC60601-2-32 (1994) Informe de gestion de riesgos
emitir niveles peligrosos de radiacion IEC60601-2-44:2009 ’ :
necesarios para un propdsito médico IEC60601-2-45:2011

terapéutico y/o diagnéstico especifico cuyo
beneficio se considere superior a los riesgos
inherentes a las emisiones, €stas tendrén que
ser controladas por el operador. Tales
productos deberan disefiarse y fabricarse de
forma que se asegure la reproductibilidad y la
tolerancia de los pardmetros variables
pertinentes.

11.2.2 Cuando los productos médicos estén
destinados a emitir radiaciones
potencialmente peligrosas, visibles y/o
invisibles, deberdn estar equipados, de
indicadores visuales y/o sonoros-que sefialen la
emisidn de radiacion.

1EC60601-2-32 (1994}
IEC60601-2-44:2009
IEC60601-2-45:2011

Especificaciones de etiquetado
Informe de gestion de riasgos
Manual de usuario

11.3 Radiaciéon no intencionada.

11.3.1. Los productos médicos deberdn
disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca
al minimo posible la exposicién de pacientes,
de operadores y otras personas a emisiones de
radiaciones no intencionada, par sitas o
dispersas.

IEC60601-2-32 (1994)
IEC60601-2-44:2009
IEC60601-2-45:2011

Informe de gestién de riesgos

11.4 Instrucciones de utilizacion.

11.4.1 lLas instrucciones de utilizacién de los
productos médicos que emitan radiaciones
deberan incluir informacion detallada sobre las
caracteristicas de la radiacién emitida, los
medios de proteccin del paciente y del
operador y las formas de evitar manipulaciones
erréneas y de eliminar los riesgos derivados de
la instalacion.

IEC60601-2-32 {1994)
IEC60601-2-44:2009
IEC60601-2-45:2011

Especificaciones de etiquetado
Informe de gestion de riesgos
Manual de usuario

11.5 Radiaciones ionizantes.

11.5.1 Los productos médicos que emitan
radiaciones ionizantes deberén disefiarse y
fabricarse de forma que se pueda regulary
controlar la cantidad y la calidad de las
radiaciones emitidas, en funcién del objetivo
que se persigue.

IEC60601-2-32 {1994)
JIEC60601-2-44:2009
IEC60601-2-45:2031

Informe de gestion de riesgos

11.5.2 Los productos médicos que emitan

1EC60601-2-32 (1994)

informe-d€ gestion de riesg

Marina Di Frango
Ingeniera Electroniog.
Jista en Ing. Clinga
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' Lon©
- | Jg
radiaciones fonizantes para el diagnéstico - IEC60601-2-44:2009 =T/ E
radiolégico deberdn disefiarse y fabricarse para | 1EC60601-2-45:2011 3 = ?Q‘@‘
garantizar una buena calidad de imagen y/o de
resuitado acorde con la finalidad médica que
se persiga, con una exposicidn minima del
paciente y del operador a las radiaciones.
11.5.3 Los productos médicos que emitan IEC60601-2-32 {1994) Informe de gestidn de riesgos
radiaciones ionizantes destinados a la IEC60601-2-44:2003
radioterapia deberan disefiarse y fabricarse de

farma tal que permitan una vigilancia y un
control fiables de las dosis administradas, del
tipo de haz, de la energia y del tipo de
radiacion.

IEC60601-2-45:2011

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

12.1 Los productos médicos que lleven
incorporados sistemas electrénicos
programabas deberan disefiarse de forma que
se garanticen la repetibitidad, fiabilidad y
eficacia de dichos sistemas, en consonancia
con la utilizacién a que estén destinados. En
caso de condiciones de primer defecto en el
sistema, deberdn preverse los medios para
poder eliminar o reducir en la medida de lo
posible los riesgos consiguientes.

IEC60601-1-4 (2000)
15014971:2007

Informe de gestién de riesgos
Documentos de validacion de
software

Plan de desarrollc de software
de ia consola

12.2 Los productos médicos que posean una
fuente de energia intema de la que dependa la
seguridad de los pacientes deberdn'estar
provistos de un medio que permita determinar
el estado de la fuente de energia.

IEC60601-1-1{2000)
IEC60601-1-2:2001
IEC/EN60601-1-2:2007

informe de gestién de riesgos

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

JEC60601-1-1{2000)
tEC60601-1-2:2001

Informe de gestion de riesgos

seguridad de los pacientes deberdn incluir un JEC/ENG60601-1-2:2007

sistema de alarma que sefiale cualquier fallo de '

la fuente de energia. : :

12.4 tos productos médicos destinados a NA El sistema CBCT1000 no esta

vigilar uno o mas pardmetros clinicos de un
paciente, deberan estar provistos de sistema
de alarma adecuados que permitan avisar al
operador de las situaciones que pudieran
provocar condiciones de riesgo o un deterioro
grave del estado de salud del paciente.

diseiiado para monitorear
ningin pardmetro clinico del
paciente.

12.5 Los productos deberédn disefiarse y
fabricarse de forma que se minimicen los
riesgos de creacion de campos
electromagnéticos que puedan afectar al
funcionamiento de otros productos o equipos
situados en el entomo. i

fEC60601-1-2:2001
IEC/EN60601-1-2:2007

Informe de gestién de riesgos

12.6 Proteccion contra los riesgos eléctricos.

12.6.1 Los productos médicos deberan
disefiarse y fabricarse de forma que, cuando
estén correctamente instalados y se utilicen
normalmente o en condiciones de primer
defecto se eliminen los riesgos de choque

UL60601-1(2003)
CAN/CSA C22.2
N°601.1-M90{1930)
IEC60601-1-1{2000)
IEC60601-1-2:2001

Componentes criticos
informe de gestion de riesgos

Marinz Di Franco
Ingeniera Electronica
..oetidlitiaen ing. Clinic
VN 5F08-42561534™

-,

pagina 35 de 40



IF-2018-42561534-APN-DNPM#ANMAT

pagina 36 de 40



Sistema cie tomografia mamaria Koning Breast CT System

Informe Técnico — Anexo 1IL.C
eléctrico accidental. 1EC/! ENG0601-1-2:2007
12.7 Proteccion contra los riesgos mecanicos ¥
térmicos. : _ - Componentes criticos
12.7.1 Los productos médicos deberdn oy gfga |nfo::e de gestién de riesgos
diseRiarse y fabricarse de forma que el paciente CAN/CSA C22.
i dor estén protegidos de los riesgos £°601.1-M90{1990)
y el operador esten p ] 1-11(2000)
mecanicos relacicnados, por e]emp'O.mCz“ Iia IEC6060:
resistencia, |a estabilidad y las piezas moviles. -
12.7.2 Los productos médicos deberédn ULE0s01-1(2003) ﬁm::: Z'émesto?:ﬁ riesgos
diseRarse y fabricarse de forma que los riesgos CAN/CSA C22.2 nto 8
dertvados de las vibraciones producidas por los | N'601.1-M30{1930)
productos se reduzcan al minimo nivel posible, 1EC60601-1-1(2000)
teniendo en cuenta el progreso técnico y fa
disponibilidad de medios de reduccién dg las
vibraciones, especiaimente en su origen, salvo
si las vibraciones forman parte de las
restaciones previstas. - —
22.7.3 - Los p:oductos médicos deberdn UL60601-1(2003) Componentes c’mcos .
disefarse y fabricarse de forma que los riesgos | CAN/CSA C22.2 Informe dg gestion de riesgos
derivados de la emisién de ruido se reduzcan al | N°601.1-M90(1990)
minimo nivel posible, teniendo en cuenta el IEC60601-1-1(2000)
progreso técnico y la disponibilidad de medios
de reduccion de! ruido, especialmente en su
origen, salvo si las emisiones sanoras forman
parte de las prestaciones previstas.
12.7.4 Los terminales y los dispositivos de tL60601-1{2003) Componentes criticos
conexi6én a fuentes de energfa eléctrica, CAN/CSA C22.2 Informe de gestidn de riesgos
hidraulica, neumética o gaseosa que tengan N"601.1-M90({1950)
que ser manipulados por el operador deberan IEC60601-1-1(2000)
disefarse y fabricarse de forma que se reduzca
a! minimo cualquier posible, riesgo.
12.7.5 Las partes accesibles de los productos U160601-1(2003) Componentes ariticos
médicos {excluyéndose las partes o zonas CAN/JCSA C22.2 Informe de gestién de riesgos
destinadas a proporcionar calor o a alcanzar ~ | N°601.1-M90(1990)
determinadas temperaturas) y su entorno no IEC60601-1-1{2000}
. deberdn alcanzar temperaturas que puedan
representar un peligro en condiciones de
utilizacién normal.
12.8 Proteccién contra los riesgos que puedan
presentar para el paciente las fuentes de
energla o la administracién de sustancias. _
12.8.1 €ldisefio y la construccion delos . | UL60601-1{2003) Componentes afs
productos médicos destinados a proporcionar | CAN/CSA C22.2 tnforme de gestidn de ri
energfa o sustancias al paciente, deberdn ser N°601.1-M30(1990}) resgos
tales que el aporte pueda regularse y IEC60601-1-1{2000)
mantefrerse oon precisién suficiente para fEC60601-2-32 (1994)
garantizar la seguridad del paciente y de! IEC60601-2-44:2009
:;’;‘32":: e IEC60601-2-45:2011
-0 producto médico estar i R
provisto de medios que permitan impedir y/o &ngscg: (1:(222(?‘213) Componentes ariticos
sefialar cualquier incorreccidn def ritmo de N"601.1-M0{1990) - tnforme de gestién de riesgos
aporte del producto cuando de ella pueda ‘ECGOé01-1-1(2om
derivarse algin peligro. IEC60601-2-32 (1 gg
Los productos médicos deberdn estar dotad i . 4
: 05 EC60601-2-34:2009
de medios adecuados para impedir, dentro de IEC60601-2-45:2011

Marina Di Franc/
Ingeriara Electrénica
peciaizla en ing. Clintsg
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lo que cabe la liberacién _accidental de
cantidades peligrosas de energia procedente
de una fuente de energfa y/o de sustancias.

12.9 La funci6n de los mandos e indicadores,
deber4 estar indicada claramente en los
productos.

12.9.1 £n caso de que un producto médico (EC60601-1-6:2010 Componentes criticos

vaya acompafiado de instrucciones necesarias | CAN/CSA C22.2 Manual de pre-instalacion
para su utilizacién o indicaciones de mando o N°601.1-M90(1990) Manual de instalacién
regulacion mediante un sistema visual, dicha EN1041:2008 Manual de usuario
informacién deberd ser comprensible para el 1S0700:2004 Manual de etiquetado
operador, y si procede, para el paciente. TIR60878 nforme de gestién de riesgos

i15015223-1:2007

2

No Solicitamos Registros de Productos Médicos encuadrados en Clase |

3

Responsable Legal: Carlos A. Lecour (Presidente)

Responsable Técnico: Marina Di Franco {tngeniera Electrénica M.N. N¢ 5760

Marin= Di Frapco

Ingeii.ra Electrpnica

swow -ia en Ingy Clinica
+i.N. 5760
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Secretaria de Regulacion
Y Gestion Sanitaria
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-436-18-3

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo co'n lo solicitado por DELEC CIENTIFICA
ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

N.ombre descriptivo: Sistema de Tomografia Mamaria..

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistemas de
Exploracion por Tomografia Computada.

Marca(s) de (los) pfoducto(s) médico(s): Koning.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Koning Breast CT (CBCT1000) es un sistema de
tomografia computarizada de haz cénico destinado a proporcionar imégenes en
tridimensionales para el diagndstico por imagen de la mama.

La TC de mama de Koning debe leerse junto con la mamografia estdndar de 2
proyecciones (CC y MLO).

Modelo/s: Koning Breast CT (CBCT 1000).

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

i



Nombre del fabricante: Koning Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 150 Lucius Gordon Drive Suite 112, West Hénrietta, NY
14586, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1465-
132, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha d.e la Disposicién
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-436-18-3
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