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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N°

suenos alres, 03 DIC, 2018
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2084-15-4 del Regist

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

0 Libres”

10481

ro de esta

fa Médica

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. solicita se autorice

la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnolog

(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médice.

Que jas actividades de elaboracion y comercializacién de

la Médica

productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridic

0 nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccié
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de

médico objeto de la solicitud.

n Nacional
reune los
que los

el control

producto
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DISPOSICION N¢
Ministen' de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por lo

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

DISPONE:

o Libres”

10481

s Decretos

AL DE

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Proguctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nalicional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produc

marca CMR NAVISCAN CORPORATION nombre descriptivo Si

!

Mamografia por Emision de Positrones (PEM ) y nombre técnico Si

Exploracion, por Tomografia

solicitado por GEMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteri

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de

de Emisidon de Positrones , de acuerd

los proyectos de rét

to médico

stema de
stemas de
o con lo

sticos que

el RPPTM,

ulo y de

instrucciones de uso que obran a fojas a fs 95 y 98 a 115 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1113-35, con exclusion de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Lv

figurar la

toda otra
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Secretaria de @Politicas,
Regufacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION N 1 ﬂ.h g1

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mi

IsmMaQ.

ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament

0 de Mesa

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

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

uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2084-15-4

DISPOSICION Ne

mk 10581
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Comprometidos en
Crear Soluciones

ANEXOIlI B
PROYECTO DE ROTULO
GEMED S.R.L.
Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Importador
Administracion Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - C.A.B.A.
Fabricante CMR NAVISCAN CORPORATION
. L 2720 Loker Ave W Ste O Carlsbad,
Direccion

CA 92010 - USA

Director Técnico

Bicing. Adrian R. Puertas

Producto Autorizado
porla AN.M.AT

PM—1113 - 35

Sistema de Mamografia por Emisién

Equipos: de Positrones (PEM)
Accesorio: Sistema de Esterotaxia
Marca: CMR NAVISCAN CORPORATION
PEM: Solo Il High Resolution PET
Modelos: Scanner

Accesorio Sistema de Esterotaxia:
Stereo Navigator Accessory

Condicidn de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

/ FERNAW
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Anexo 11l B- Instrgaﬁes!l

ANEXO Ill. B

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Mamogradfia por Emision de Positrones (PEM)

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando correspon

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo las que figuran en

los item 2.4 y 2.5;

Solo 1

Comprometidos en
Crear Soluciones

GEMED S.R.L.
Depédsito: Ric Limay 1965 - C.A.B.A.
Importador
Administracion Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - C.A.B.A.
Fabricante CMR NAVISCAN CORPORATION
. .. 2720 Loker Ave W Ste O Carlshad,
Direccidon

CA 92010- USA

Director Técnico

Bicing, Adrian R. Puertas

Producto Autorizado
por la A.N.M.A.T

PM—-1113 - 35

Sistema de Mamografia por Emisién

Equipos: de Positrones (PEM)
Accesorio: Sistema de Esterotaxia
Marca: CMR NAVISCAN CORPORATION
PEM: Solo It High Resolution PET
Modelos: Scanner

Accesorio Sistema de Esterotaxia:
Stereo Navigator Accessory

Condicion de Venta

Ventas/exclusiva a profesionales e
instifuciones sanitarias

/hﬂ Lrign R, Puertas

Director Técnico

Malricula N° 6113
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Anexo |l B- Instruccige e

3.2. 1as prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 qu
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles
efectos secundarios no deseados;

Regulaciones y normativas aplicables:
Este producto cumple los requisitos de las siguientes regulaciones y normas:
a. IEC/UL 60601-1: Seguridad
¢ CLASE |, TIPO DE EQUIPO
e Con energia interna
» Adecuado para una operacién continua
= [P20
b, IEC 60601-2: Compatibilidad Electromagnética
¢. 21 CFR Partell: Firma electrénica y mantenimiento de registro
d. DICOM: Valores de salida DICOM archivos 3.0.
Este equipo ha sido sometido a pruebas y se ha encontrado que el mismo cumple con los limites de,EMC
para la Directriz de Dispositivos Médicos 93/42/EEC (EN 55011 Clase A y EN 60601-2). Estos Iimiteir. han
sido disefiados para ofrecer una proteccién razonable contra una interferencia dafiina en una instalacién :
médica tipica. El equipo genera, utiliza y puede irradiar una energia de frecuencia de radio vy, si no se
instala ni se utiliza siguiendo estas instrucciones, podria causar una interferencia dafiina a los demas

dispositivos que se encuentren cerca.
Sin embargo, no hay garantia de que la interferencia no ocurra en una instalacién en particutar. Si este
equipo no genera una interferencia dafina a los demas dispositivos, lo cual se puede determinar
encendiendo y apagando el equipo, se le sugiere al usuario que trate de corregir la interferencia
aplicando una o mas de las siguientes medidas:

* Vuelva a orientar o reubique el dispositivo receptor
* Aumente la separacion entre los equipos

= Conecte el equipc en una enchufe de un circuito diferente del que esté conectado el (los) dispositivo
(s).

Si necesita mds asistencia sirvase contactar al Servicio de Atencidn al Cliente.

Introduccién
Tanto el equipo como los manuales informan de las precauciones y medidas de seguridad que deben ;
adoptarse. '
Es importante que el usuario lea y entienda el contenido del capitulo del manual de ustario
correspondiente a seguridad, para seguir las precauciones y los procedimientos correctos.
Conviene guardar el manual cerca de la consola para tenerlo siempre a mano. .
Si es necesario, puede recibir entrenamiento adicional por parte de urf especialista en apllcacmnels de
CMR NAVISCAN. Pongase en contacto con el representante de ven ’{s de CMR de su institucién jpara
obtener mas informacién acerca de més entrenamiento sobre seguridad y funcionamiento.

Uso Previsto
El Sistema de Mamografia por Emisién de Positrones (P.E.M.)

también denominado Sistema P.E.T. de
i) Positrones (PET) de

REPRESENTANTE Lgclm:
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Anexo il Ilﬂruéo&sw !

una alta resolucién espacial y de un pequefio campo de visién que ha sido especificamente disefiadh

para la obtencion de imagenes de corto afcance (campo limitado).

El Sistema P.E.M. es so6lo para uso médico, para obtener imagenes y medir [a distribucién de los
radiofarmacos emisores de positrones en los seres humanos con el propésito de determinar varias

funciones metabédlicas y fisioldgicas dentro del cuerpo humano. Figura 1

Figura 1: Solo It High Resolution PET Scanner

Contraindicaciones

e No existe informacién sobre problemas médicos que pudieran presentar mayores riesgos o
interferencias con el uso del Sistema PEM Solo Il High Resolution PET Scanner por parte de un

profesional de la salud debidamente capacitado.
* El Sistema PEM NO DEBERA ser utilizado como una modalidad de deteccién del cdncer en pacie

ntes

sin ninguna otra anomalia conocida. Como sucede con otras modalidades de diagndstico, un resultado

negativo no descarta fa presencia de cancer.

Simbolos y etiquetas de advertencia
Los manuales incluyen tres tipos de clasificacidn de seguridad:

* Las PRECAUCIONES deberan seguirse cuidadosamente para evitar lesiones en el cuerpo del paciente.

» Las ADVERTENCIAS deberan cumplirse para evitar dafios a su equipo.

* Las NOTAS contienen informacidn importante o consejos sobre el equipo y sus procedimientos.

Se utilizan los simbolos internacionales junto a los respectivos mensajes de peligro, advertencia y
4

cuidado. 4

Precauciones y Advertencias que aparecen en el equipo
Unidad de! Procesador:

H

ADVERTENCIA - Peligro de choque eléctrico. Apague la unida/(Zantes de conectar o desconectar los

cables o de reemplazﬂnj{u)sjble/No abra la unidad. Servicio defcampo de partes no disgoiﬂb@\

¥, Gusries l/ FERNA

Locr e ED S.RL.
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ADVERTENCIA — No bloquee los orificios de ventilacion.

Cabezales de! detector:

ADVERTENCIA - Peligro de choque eléctrico. No abra fa unidad. Servicio de campo de partes no

disponible.

Consola de Trabajo:

ADVERTENCIA — Antes de utilizarse, sirvase leer el Manual completamente. Antes de cada uso, verif
que ia operacion sea la correcta.

ique

ADVERTENCIA — Peligro de choque eléctrico. Apague la unidad antes de conectar o desconectar los

cables o reemplazar un fusible. No abra la unidad. Servicio de campo de partes no disponible.

ADVERTENCIA - Peligro de incendic. No utilice en ambientes ricos en oxigeno ni en presencia de

anestesias inflamables u 6xido nitroso.

ADVERTENCIA — La ley Federal restringe la venta de este dispositivo por o bajo la orden de un médico.

ADVERTENCIA — No bloquee los orificios de ventilacion.

ADVERTENCIA ~ Véase el Manual del Usuario antes de abrir la compuerta.

/

re ' FERNA _ GONZALEZ
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Anexo Il B- Instruccioneét_:l R/
Descripcidn de los simbolos que aparecen en este documento asi como
en el equipo
Simbolo Fuente ! NUmero Descripcién
WV Rheinland n/a Marca de Prueba
de Segurided del
Producto {Canadd
yE.EU.U.)
UL 2401-1, 7 Tiena
i Apéndice D,
= Tabla DI
UL 2&01-1, 14 Atencidn, consulte
A Apéndice D, los DOCUMENTOS
Fabla D), IEC 348 ANEXCS
UL 2401-1, 15 Apagado{Off]
O mpéndice D, {desconexién de o
Tabla D energia dal
principal de la !
. rad) i
UL 2601-1, 16 Apagado(On)
' Apéndice D, {conexidn de la
Tabla D1 enargia del
principal de lared)
EC 417-5333 i TIPO DE EQUIPO
fk (878-02-03)
UL 2401-1, & Voltaje peligroso
Apéndice D,
f Tabia DIl
IEC 8780301
Toda persona que utilice este sistema debe haber recibido una formacién adecuada antes de explorar o
diagnosticar pacientes. Esta debe incluir formacién en medicina nuclear, ademds de una formacién en
aplicaciones de CMR Naviscan.

En esta guia no se facilitan explicaciones médicas, pero se recomienda aplicaciones potenciales para
algunas de las funciones de programa. Describe problemas de seguridad potenciales y el modEo de
evitarlos. Todo aquel gue utilice el equipo debe leer y comprender previamente las instrucciones, ios
avisos y las medidas de precaucion. Mantenga el manual cerca del equipo. Las medidas y los
procedimientos de seguridad deben revisarse periédicamente.

* Peligro de Descarga Eléctrica
Evite todo contacto con conductores eléctricos. No quite ni abra cubiertas ni enchufes del sistema.
Los circuitos internos utilizan alto voltaje y pueden ocasionar lesiones graves.

Para garantizar un rendimiento seguro v fiable del equipo, prepare/ el sitio segun los requisitos
establecidos por el Fabricante. Esto incluye asegurarse de que £l equipo estd conectado a un
suministro eléctrico con toma de tierra protectora. Si tiene
péngase en contacto con CMR NAVISCAN.

Si alguna luz, monitor ¢ indicador interno permanece encendigio una vez apagado el sistema, puede
fidct icaPara impedir que se produzcan lesiones, g e el

das acerca de estos requisitos,

producirse una descarga

FERNANDGW" GONZALEZS

GEMED SR.L.
REPRESENTANTE LEGAL



interruptor del suministro de alimentacién principal y pdngase en contacto con el departamen
mantenimiento inmediatamente.

¢ Los componentes NO pueden ser manipulados por el Usuario
Envie para el servicio al personal de servicio calificado. Sélo las personas que conozcan los
procedimientos adecuados y el uso de las herramientas apropiadas deben instalar, ajustar, reparar o
maodificar el equipo.
Para garantizar un rendimiento seguro y fiable del equipo, prepare el lugar de trabajo segdn los
requisitos establecidos por CMR. Si tiene dudas pdngase en contacto con CMR Naviscan.
Si el fusible se funde 36 horas después de haberlo reemplazado, ello puede significar que los
circuitos eléctricos del sistema no funcionan correctamente. Solicite que el personal de
mantenimiento cualificado revise el sistema y no intente reemplazar ningan fusible.

¢ Incendio Eléctrico
Los fluidos conductivos que se filtran por los componentes del circuito activo del sistema pueden
ocasionar cortacircuitos que pueden provocar incendios. Por tanto, no coloque ningln liquido o
comida en ninguna pieza del sistema.
Para evitar descargas eléctricas o quemaduras por el uso de un tipo de extintor de incendios
incorrecto, asegurese de usar solo extintores de incendios aprobados para su uso en incendios
ubicados en el sistema eléctrico,

e Cables
El exceso de cable eléctrico u otros cables de la unidad mdvil que puedan usarse en algunas
exploraciones debe guardarse de forma segura en zonas aisladas, por ejemplo individualmente
forman ochos en la base del equipo fijo. Esto impide la interferencia de |a sefial y protege los cables
contra dafios debido al movimiento de los equipos.
- No conecte al sistema PEM a aparatos eléctricos no aprobados por CMR. Puede provocar un

aumento de escape de corriente eléctrica y existe la posibilidad de descarga eléctrica.

ADVERTENCIA: Si emplea accesorios, aseglrese de que todos ellos sean accesorios para sistemas PEM.
No utilice accesorios de otras modalidades.

ADVERTENCIA: Ninguno de los accesorios soporta el peso completo de un paciente. Sentarse, pon'erse
en pie sobre ellos 0 someterlos a una presidn excesiva puede provocar su rotura y causar lesiones.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacidn segura;

1- Accesorios Opcionales

2.1- Silla para Mamografia

El PEM modelo Sofo li High Resolution PET Scanner, puede suministrarse con una silla hidrdulica para
millas pueden funcionar con el PEM

mamografia que funciona con la Lopsola de Trabajo. Otras sillas o
[ ] =
' que la silla que se utilife tenga cinturdn de-Segukdad, frenos

SBET GONZALEZ
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en las ruedas y posiciones que se puedan trabar para estabilizar el movimiento diferencial del paci
con el sistema PEM.

2.2- Sistema de Esterotaxia: Stereo Navigator

El Sistema PEM Solo If High Resolution PET Scanner es compatible con el Accesorio Stereo Navigator ® el
cual permite la realizacién de biopsias.
Sterec Navigator es un accesorio opcienal para el Sistema PEM de alta resolucidn Solo I (Figura 1)! Esta
destinado a localizar en la mama una lesién como resultado de {a emision de positrones. El accesorio
Stereo Navigator ayuda al médico a localizar y proporcionar la orientacién de una lesién de interés|para
la intervencion.
El Stereo Navigator es similar a los sistemas de localizacion de esterotaxia de uso clinico para la biopsia
de mama guiada por RM y es compatible con los dispositivos empleados en los procedimientos guiados
por RMN.
La mama se debe colocar entre las paletas de compresion y soporte (Figura 2). Una guia porta aguja, un
soporte posterior de mama y un estahilizador de varilla se colocan para inmovilizar la mama:y el
movimiento de fa lesion. (Figura 3)

Figura 3: Colocacidn de ta mama para realizar la biopsia

La guia porta aguja sostiene en ef lugar adecuado el cubo con la biopsia en forma similar a una MR Grid
Plate. En la actualidad, las herramientas compatibles aprobadas para el uso con el accesorio de
esterotaxia Stereo Navigator, se enumeran a continuacién: :

Dispositivos de Biopsia Compatibles
Los siguientes dispositivos de biopsia asistida por vacio son compatibleg con el hardware v el software
del accesorio Stereo Navigator

FERNANDDSM?
EMED S.R.L 7
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Anexo Il B- Instrucciones de

Device Gauge Lenath
SenoRxEncor Introducer and 10- 14
Localization Set gauge cm
Suros ATEC Sapphire Introducer and 9
Localization Set ~gauge 14 cm
Mammotome Introducer and
Localization Set 8-gauge 11.5cm

ADVERTENCIA: Solo los dispositivos especificos y productos listados en el Manual de Usuario, han sido
validados por NAVISCAN para que sean compatibles con el PEM Solo 1l High Resolution PET Scanner! E
uso de cualquier dispositivo 0 accesorio que no se encuentre en el listado puede producir resultados

inaceptables o dafiar al paciente o al usuario.

Componentes del Sistema

Ei accesorio Stereo Navigator consiste de los siguientes componentes:

+ Mdédulo de software del Stereo Navigator que funciona en el software del Sistema PEM Solo |
+ Conjunto de paletas perforadas (Dimpled)

s Set de Guias Porta Agujas .
* Set de Soporte posterior de Mama

+ Set de Varillas estabilizadoras

¢ Fuente de Linea del PEM y Fuente de Linea de Cubierta
¢ Bolsas para cubrir las paletas

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y
pueda funcionar carrectamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Instalacién del Sistema PEM modelo Solo I ;
El Ingeniero de Servicios de Campo de Naviscan ensamblard completamente y realizard una calibracién
inicial de campo antes de cualquier accion requerida del usuario. Esta seccion describe los pasos a seguir
durante la instalacion inicial del Escaner PEM Solo /i High Resolution PET Scanner. NAVISCAN recomienda
gue los usuarios NO desensamblen, desinstalen, vuelvan a ensamblar y/o reinstalen el Escaner PEhl’l sin
haber recibido la capacitacién adecuada y la asistencia del Servicio de Atencidn al Cliente de NAVISCAN.
El Escaner PEM deberd ser ubicado en una sala con temperatura controlada con acceso adecuado bara
realizar los procedimientos a los pacientes y dentro del alcance del toma/e corriente de la aIimentalcic’m

eléctrica.

R P R f oo . .
ADVERTENCIA: No conecte ninglin componente que no haya sido suministrado con el sistema.
Refiérase al Manual del Usuario de Accesorios Sterec Navigafor para utilizar correctamente los
accesorios con el sistema.

Ny WY / 1
: |~

Cableado y Encendido

FGONZALEZ
TEMED SR,
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Anexo Il B- Instniciﬁes

-Cableado de la Unidad del Procesador
Las conexiones del cableado que van hacia el panel delantero de la Unidad del Procesador deben se
realizadas por un Ingeniero de Campo de NAVISCAN en la instalacidn inicial y se muestran en la Figu

mguim
9 J L Frioiar vk
1"" 1} (s [ ;
N n ™
e Therew

D 4

e tcminassrnr iy PER Frey St

Y.
i~ '
SR _J

Figura 4: Diagrama del cableado de |z unidad del procesador

-Cableado de la Red

La red al UPS debe ser para uso en hospitales y la toma del enchufe de pared debera provenir del cable

eléctrico para hospitales al UPS. Las conexiones eléctricas del UPS a la Unidad del Procesador
Monitor de la Pantalla son fabricados por Naviscan y no cuentan con servicio para el usuario.

y al

ADVERTENCIA: No conecte al sistema un enchufe adicional miltiple portatil ni un cable de extensién.
Véase la seccion del Manual de Usuario para obtener informacién sobre el uso del transform’ador

reductor CA de voltaje 240/120 en caso de que el mismo haya venido con el Sistema PEM.

- Encendido del Sistema PEM Solo //

El Escaner PEM Solo Il se debe encender en circunstancias normales.
Esto le permite al sistema que se vaya calentando por si solo y estabilice Ja temperatura de
detectores y la electrénica.

los

NOTA: Véase la Seccidn 5 del Manual de Usuaric para obtener una descripcion de los indicadores y los

controles a los cuales se hace referencia en esta seccion.

Para encender el escaner PEM Solo II:
a. Antes de enchufarlo, aseglirese de que el interruptor de EncendidofApagado del UPS se

encuentre en la posicion de apagado {‘Off’). Puede dejar encendido.en (‘On’) el interruptor de
Encendido/Apagado en todo momento y depender del interruptor de Encendido/Apagado del

UPS.

b. Conecte el cable de red del UPS en un enchufe para hospitales/de pared. Encienda el interrup
de Encendido/Apagado del UPS en ‘On’. Verifique que el LED/verde de encendido (‘Power’) er
UPS se encuentre encendido y que el LED verde en ei Monitor esté titilando.

Verifigue que todos los4ED vepdes del LVPS estén encendjdos. El software d M Solo I

C.
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Anexo il B'Ingucébn& C

Verifique que el indicador de fuente de energia de alto voltaje amarillo esté encendido {"HV

Valores de ajuste del Software de la Unidad del Procesador
NAVISCAN le suministrara una identificacion de Inicio de Sesidn segura y una Contrasefia al
Administrador que haya sido seleccionado por la autoridad de compras en el sitio de la instalacion! Este
Administrador serd responsable de controlar el acceso al software del PEM Solo Il. Las siguientes
secciones del Manual del Usuario, explican cémo el Administrador del Sistema debera ajustar el sistema
y asignar los privilegios de usuario a los usuarios. '

ADVERTENCIA - Cuando apague el escaner PEM Solo I, aseglirese siempre de que el software del
sistema haya terminado de apagarse ordenadamente (indicado en ia pantalla con el mensaje de Sistema
Detenido (“System Halted”) antes de apagar el interruptor de encendido del UPS, a menos de que |haya
ocurrido una emergencia.
Apagar el sistema con el interruptor de electricidad de la UPS antes de que se apague el software podria
hacer que el tiempo de arranque del sistema se tarde mas, lo cual podria ocasionar dafios al sistema de
archivos y/o problemas de arranque.

-Ajuste Administrativo para el primer Uso

a. Encienda el UPS, la Unidad def Procesador y el Monitor deben encenderse {‘On’).
b. Verifique que la hora que se muestra en el recuadro ubicado en la esquina superior izquierda de la
GUI del PEM Solo |l sea la correcta. Si no, por favor notifiquelo al perscnal de servicio de Naviscan para
que se hagan las correcciones adecuadas.
¢. Haga clic en inicio/fin de sesifn (Login/Logout). Aparecerd una ventana seleccionable para que usted
inicie la sesion. Para ingresar por primera vez, utilice el Nombre de Usuario del Administrador|y la
Contrasefia suministrados por Naviscan para su centro médico. Puede cambiar el Nombre del Usuario y
la Contrasefia una vez que haya iniciado la sesién. Si la Computadora no reconoce el Nombre de Usuario
ni la Contrasefia, sirvase llamar al Servicio de Atencidn al Cliente de Naviscan para obtener ayuda.
d. Al iniciar la sesién aparecerd una ventana seleccionable {véase Figura 5). Esta ventana le permite
ingresar al sistema subyacente ‘Shell’ (descrito mds adelante) y le ofrece las opciones para que pueda
realizar algunas tareas de orden y limpieza importantes. Estas tareas incluyen cambiar la Identificacion
de Inicio de Sesién del Administrador y la Contrasefia, agregar usuarios o borrarlos. Cada una de estas
fareas se explica en la siguiente seccidn en mas detalle.
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Figura 5: Menu seleccionable del administrador

Transporte y Almacenamiento del Sistema PEM Solo 1l High Resolution PET Scanner

El Sistema Solo Il fue disefiado para ser transportable a mdltiples sitios dentro de una institucién,
siempre y cuando se permita un tiempo suficiente para que se estabilice la temperatura y se realice un
Control de Calidad diario luego de cada traslado. Contacte a Naviscan para obtener informacién sobre el
Sistema PEM en caso de que usted esté planificando un trasporte més prolongado. A diferencia d‘e un
escdner PET tipico de cuerpo completo, el PEM Solo II' se puede colocar en una sala pequeiia o en un

armario grande cuando no esté siendo utilizado v se puede rodar facilmente de una sala a otra cua

ndo

sea necesario. Esta seccion le explica como preparar el PEM Sole Il para un traslado local. La preparacion
para el traslado por via maritima debe ser realizada por un Ingeniero de Servicio de Campo de Naviscan.

-Preparacién para el transporte y/o almacenamiento a corto plazo

ADVERTENCIA — Para evitar ocasionarle un dafio a los componentes, apague toda |a energia por medio

de la red del UPS antes de prepararse para el trasporte.

ADVERTENCIA — No apague el interruptor de la red de UPS sin haber apagado primero la computadora

con el software.

-Preparacidn para el transporte o almacenamiento a corto plazo
a. Ajuste el angulo del braze C en vertical (0 grados) con el botdn azul de palma grande en la p
posterior de la campana.

arte

b. Mueva la altura del brazo articulador a la posicién mas baja con el pedal de pie o el interruptor

manual.
c. Destrabe el brazo articutador y girelo hacia la posicién de almacenaje (doblado para que
Ensamblajes de Detector descansen aproximadamente a una pulgada de la Consola del Operador de
de la huella de [a base).
d. Puede trabar las juntas del brazo articulador presionando /de nuevo el botdn de palanca

e’
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Anexo Illf- Iﬁtrtgio&es ji'e

f. Luego de que aparezca en el monitor el mensaje de Sistema Detenido (System Halted), apague |

energia en el UPS.
g. Cuelgue el médulo del pedal de pie en los ganchos desplegables que se encuentran a ambos lados
carrito. Guarde el cable eléctrico y los demas cables y aseglirese de que los mismos no sean arrastra

por el piso. No se deben sacar los conectores eléctricos para el transporte o almacenaje a corto plazo.

-Transporte local

del
dos

ADVERTENCIA - Evite sacudidas innecesarias. Los Cabezales del Detector contienen materiales

sensibles que pueden dafiarse si se manejan bruscamente.

- Almacenamiento

ADVERTENCIA — Debido a lo fragil y sensible de la fotdnica en los Ensamblajes de los Detectores, el

almacenaje esta restringido a las condiciones ambientales que a continuacion se describen:
a. Temperatura: de 0° a 70°C

b. Humedad relativa: de 0 a 95% sin condensacién

c. Presion: de 500 a 1060 hPa

Limpieza y mantenimiento

ADVERTENCIA - Los materiales de policarbonato en las Bandejas de Compresién y de Soporte pue

den

verse afectados negativamente por el uso de desinfectantes fuertes o limpiadores abrasivos. Contacte al

Servicio de Atencion al Cliente de Naviscan antes de limpiar las superficies con algun otro producto

que

no sea agua jabonosa caliente o una tela suave humedecida con una mezcla de agua que contenga no

mas de 10% de alcohol.

Luego de cada estudio al paciente:

a. En caso de haber retirado las Paletas de Compresion y de Soporte del PEM de sus Ensamblajes de

Detectares, las mismas se pueden limpiar con agua jabonosa caliente. De lo contrario, li

pie

cualquier superficie que esté en contacto con el paciente con una mezcla de agua que contenga

no mas de 10% de alcohol o con un agente de limpieza que haya sido aprobado por Naviscan

ADVERTENCIA - Las paletas deben ser retiradas sdlo por personal debidamente capacitad
autorizado. '

¢
/

oy

I

b. Para retirar una Paleta del Ensamblaje de la Unidad del Detector (DSA), saque el mecanismo de

cierre de seguridad de la paleta, luego empuje los dos pestillos deslizantes en la base.I

del

Ensamblaje interno y extraiga la Paleta del Ensamblaje. PatZ volver a instalar la Paleta, deslicela

sobre et Ensamblaje del Detector hasta el mecanismo de cjerre de seguridad de la paleta (Fiigura

6).
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Anexo ll B- Instrucciones de

Figura 6: Mecanismo de cierre de la Paleta

c. De ser necesario, limpie las otras superficies del Hardware del PEM Sofo I con una!tela

humedecida con un limpiador desinfectante suave con cuidado para evitar mojar los
componentes del Ensamblaje Detector/Etapa.

Mantenimiento Mensual

a. Inspeccione todos los cables y conectores buscando alambres deshilachados o aislamientos

dafiados.

|
ADVERTENCIA — Para evitar dafiar el dispositivo, cierre y apague el sistema antes de retirar la bandeja

del filtro/ventilador en la Unidad del Procesador.

b. Retire el filtro de aire de la Unidad del Procesador. Para tener acceso al filtro, afloje los pasadiores

prisioneros en la parte delantera de la Unidad del Procesador y extraiga la bandeja dei
filtro/ventilador {Figura 7).

o -
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Figura 8: Aspirando el filtro

d. Vuelva ainstalar el filtro en la bandeja del filtro/ventilador prestando especial atencion a la

direcciaon del fiujo de aire, la cual deberia apuntar hacia arriba, en caso de que esté indicado en el

filtro (Figura 9).

Figura 9: Flecha direccicnal para el flujo de aire

e. Aspire o desempolve todos los orificios de venteo en la parte externa del chasis de la Unidatlj del

Procesador. i

f. Retire el filtro de aire de la parte inferior de la Conscla del Operador. Por lo general puede re

tirar

el filtro haldndolo por los lados para extraerlo de su soporte. Si por el contrario el mismo se

para permitir su retiro al aflojar los tornillos.

g. Limpie el filtro, bien sea aspirandolo o lavandolo con agua jabonosa caliente, luego enjuag
con abundante agua y séquelo antes de volverlo a instalar.

h. Limpie las superficies del teclado vy el dispositivo de la bola de control del cursor con una
ligeramente humedecida con un limpiador desinfectante suave.

encuentra asegurado dentro de un armazén de cuatro lados, afloje ligeramente los cu
tornillos que mantienen el armazén del filtro en su posicion. El armazén tiene ranuras y ¢

atro
Ufas

uelo

tela

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con iz implantacién del producto

médico;

NO CORRESPONDE

s

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NO CORRESPONDE
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Anexo Il B- Instrucciones de

NO CORRESPONDE

3.8. Si un preducto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimiqntos

apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su fcaso,

el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
i

respecto al nimero posible de reutilizaciones. J

NO CORRESPONDE

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctament'e, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia d:e los
productos médicos;

NO CORRESPONDE

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ante!s de

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, mantaje final, entre otros); E
|

REFERIRSE AL PUNTO 3.4.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativaa la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;
Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademds informacién que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacién hara referencia particularmente a:

NO CORRESPONDE

I
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios de! funcionamiento def producto
médico;

Para abortar la exploracién, haga clic en Abortar Exploracion (ABORT SCAN). Los Cabezales de los
Detectores dejardn de moverse. Los datos adquiridos hasta ahora seguiran reconstruyéndos'e y
mostrandose en pantalla. Como medida de seguridad, el software del sistema no le permitird realizar
otra exploracién hasta que el protocolo haya sido de nuevo seleccionado. (Figura 10) ;
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Anexo Il !— Irgruéioas c',e U

PRECAUCION — En caso de que ocurra una emergencia, apague el sistema con el interruptdr de

apagado/encendido del Suministro de Potencia Ininterrumpida (UPS} para liberar la compresién del
encendido. (Figuras 11y 12)

NOTA - La compresidn del encendido traba automaticamente la posicion del Brazo Articulador si usted
todavia no la ha trabado.

Figura 11: Interruptor de Encendido-Apagado (On-Off) del Panel Frontal e Indicadores de Estatus

Unit Status indicators
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Figura 12: Leyenda de Indicador de Status

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceléracién a fuentes térmicas
de ignicién, entre otras;

Mantenimiento y limpieza

e Para garantizar un funcionamiento seguro y confiable del equipgf el lugar en donde se vaya a instalar

el equipo debe prepararse paga que cumpla los requisitos de NAVISCAN, tal y como se especiﬁcelz en
oS s o FERNKNDO M. GONZALEZ|
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Anexo Eiiﬁ- ﬁtrlﬁiﬁs tﬁ’e U

* Este sistema no contiene piezas que necesiten ningdn tipo de mantenimiento. Sélo el personal dg o
mantenimiento cualificado debe instalar, mantener y reparar el equipo siguiendo siempre Io
procedimientos descritos en los manuales de mantenimiento del equipo. '

¢ No debe modificarse el equipo en conjunto ni ninguna pieza de éste sin antes obtener de NAVISCAN

la aprobacién por escrito para realizar esto.
Mantenga limpio el equipo. Elimine los fiuidos corporales o los derrames intravenosos para evitar
contagios y dafios de las piezas internas. Limpie el equipo con cualguiera de los siguientes agentes
de limpieza aprobados.
— Agua tibia y jabon o un antiséptico suave
— Blanqueador caseroc comun - diluido 10:1
- Toallas Sani-cloth HB
- Perasafe
— Incidin Plus
- TriGene
* Ademas, limpie en seco los componentes eléctricos.
» El mantenimiento programado debe realizarse de manera periddica para asegurar el buen

funcionamiento del equipo. ‘
* Para obtener mas informacion sobre cémo el usuario debe llevar a cabo el mantenimientoi del
sistema y las pruebas de rendimiento del mismo, consulte las secciones de mantenimiento vy
calibracidn del Manual de referencia técnica.
Para mayor informacidn remitirse al Punto 3.4- Limpieza y Mantenimiento, de este Informe Técnico.

Compatibilidad Electromagnética (CEM)
El Fabricante declara que el Sistema PEM Solo Il fue testeado para la CEM de acuerdo a la Normas
aplicables. Los resultados del Ensayo indicaron que el Sistema Solo li cumple con su especificacion
predeterminada y con las Normas aplicables.

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médicul de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que
se puedan suministrar;

NO CORRESPONDE

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

Asuntos ambientales
Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrénicos no deben tirarse ala
basura regular del servicio municipal de recoleccion de residuos, sino que se deben
reciclar por separado. Comuniquese con un representanté autorizado del fabricante
para obtener mas informacion sobre la forma de desechar el equipo.

vida Util del Equipo
La vida util promedio de esta clasg
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Anexo Il B- lnﬂn&io@s o

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, confi

al item 7.3. def Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencialels de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NO CORRESPONDE
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NO CORRESPONDE

Declaramos que todas las informaciones contenidas en estas Instrucciones de Uso son verdaderas.

P | A .
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Firma y Sello FERNANDO M. GONZALEZ
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"2015 - Aio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Mim'sten'a de Salud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTQRIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2084-15-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Mamografia por Emisién de Positroﬁes (PEM)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-375-Sistemas de
Exploracién, por Tomografia de Emisién de Positrones
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CMR NAVISCAN CORPORATION
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de Mamografia por Emisién de positrones
(PEM) o también denominado Sistema P.E.T. de Mama de Alta Resolucidn, es un
sistema de imagenes de Tomografias de Emision de Positrones (PET) de una alta
resolucion espacial y de un pequefioc campo de vision que | ha sido
especificamente disefiado para la obtencion de imagenes de corto alcance

(campo limitado).

LV




El Sistema P.E.M. es solo para uso médico, para obtener imagenes y medir la
distribucién de los radiofarmacos emisores de positrones en los seres humanos
con el propodsito de determinar varias funciones metabdlicas y fisioldgicas dentro
del cuerpo humano.

Modelo/s: SOLO II High Resolution PET Scaner

Accesorio: Sistema de Esterotaxia: STEREO NAVIGATOR Accessory

Condicion de uso: Venta exclqsiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CMR NAVISCAN CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 2720 Loker Ave W Ste O, Carisbad, CA 92010-
ESTADOS UNIDQOS

Se extiende a GEMED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

03 Dic, 2015

1113-35, en la Ciudad de BUENOS AIreS, @ ..c..evevireneecnrnns , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N° & 10481

Bguaknmﬁ*%iman N?!IUEH.

GRECAETO N- 136872015
AN MACT.
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