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BUENOS AIRES, 19 Jul, W15

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-337-15-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA SA
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico._

Que las actividades de elaboracion y comercializacidén 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en ta que informa que el producto estudiado retine Io$
reqL;isitos 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

: ARTiCULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de] producto médico
marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de tomografia computarizads
por emisién y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Tomografia de
Emision de Positrones, de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE
ARGENTINA SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inséripcién en el RPPTM, de la presente

' Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
iﬁstrucciones de uso que obran a fojas a fs 5 y 6 a 22 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-273, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

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

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndo|e entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones
de ruso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-337-15-6

DISPOSICION No 5 6 9 3

mk

ing. ROGELIO LOPEZ
Adminlstrador Nacionnl
A.H-M.A-Ta
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:
GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3000 N Grandview Bivd. Waukesha, Wl 53188. Estados Unidos.

IMPORTADOR:GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION; Echeverria 1262/1264, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.

EQUIPO: Sistema de Tomografia Computarizada por Emision
MARCA.: General Electric

MODELO:Discovery 1Q

SERIE: SIN XX XXXX
FECHA DE FABRICACION: XXXX-XXX

AUTORIZADO POR ANMAT:PM-1407-273

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Ing. Eduardo Domingo Femanca:
DRECTGR TECNICO
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3000 N Grandview Blvd. Waukesha, WI 53188. Estados Unidos.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Tomografia Computarizada por Emision

MARCA: General Electric

MODELO: - Discovery 1Q

FECHA DE FABRICACION: XXXX-XXX

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-273

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Ing. Eduarde Domingo Femdncer
LIRECTOR TECHECO




Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones para el uso previsto

Los sistemas Discovery 1Q estan disefiados para adquirir imagenes de tomografia por emisién
depositrones (TEP) de cabeza y cuerpo completo, con correccién de la atenuacion, con el fin
delocalizar actividad de emision en la anatomia del paciente mediante imagenes integradas de TEPy
TC. |

Los profesionales cualificados del area del cuidado de la salud pueden utilizar los sistemasDiscovery
IQ para obtener imagenes de la distribucion de radiofarmacos en el cuerpo a fin deevaluar las
funciones metabéblicas (moleculares) y fisiologicas. El sistema puede brindar asistenciaa
profesionales cualificados del 4rea de la salud en la evaluacién, el diagnéstico, la estadificacion,ia
reestadificacién y el seguimiento de lesiones, enfermedades y funcién de los érganos, como,entre
otros, el cancer, las enfermedades cardiovasculares y la disfunciéon cerebral. El sistematambién
puede ayudar en la planificacion de radioterapia. Este sistema esta disefiado para usarseen la
poblacion general.

Los sistemas Discovery IQ pueden utilizarse como un sistema independiente de obtencién
deimagenes de diagndstico de tomografia computarizada (TC) multicorte, de cabeza y cuerpoentero.

Usuarios autorizados

Este equipo cuenta con un alto nivel de proteccion contra los rayos X fuera del haz. Sin embargo,el
equipo no puede sustituir el requisito esencial de que cada usuario debe tomar las
precaucionesadecuadas para evitar que una persona, por descuido, imprudencia o ignorancia, se
exponga oexponga a otros a la radiacién.

Toda persona que tenga contacto con el equipo de rayos X debe recibir una capacitaciéonadecuada y
conocer en profundidad las recomendaciones del Consejo Nacional para laProteccion y las Medidas
contra la Radiacion (EE.UU.) (National Council onRadiationProtectionand Measurements, NCRP),
asi como las observaciones de la Comision Internacional sobreProteccidon contra la Radiacién
(International CommissiononRadiationProtection).

Los informes del NCRP estan disponibles en:
- NCRP Publications
- 7910 WoodmontAvenueRoom 1016 Bethesda, Maryland 20814

Todas las personas autorizadas para utilizar el equipo deben/comprender los peligros quepresenta la
exposicién a los rayos X para que puedan evitar cualqyler lesién que pudiera resultarpor dicha
exposicion. GE Medical Systems recomienda firmemenfe el uso de materiales ydispositivos de

protecciénaqogutmw@’éaﬁos y lesiones que puede prow
\ar .

r la exposicion a rayosX. —~
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médico

\""-..
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar fos
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Solo las personas designadas (personal de servicio) estan capacitados para instalar este
sistema. Deben referirse a los manuales apropiados de instalacion y de preinstalacion al
instalar el sistema. '

Normalmente, el ingeniero de servicio en campo o ia persona a cargo del servicio técnico de
lainstitucion tiene la responsabilidad de calibrar el sistema. Debe calibrar el sistema durante
lainstalacién, después de un servicio importante, como el cambio de un tubo de rayos X o un
modulode detector de TEP, o como parte del mantenimiento periddico programado. Usted tiene
laresponsabilidad de supervisar y mantener la calibracién diaria, semanal y trimestral.

Requisitos de instalacién y control ambiental:

Para reducir al minimo los riesgos de interferencias, deben respetarse los siguientes requisitos:

1. Blindaje del cable y conexién a tierra

Todos los cables de interconexion con dispositivos periféricos deben estar revestidos yconectados a
tierra. El uso de cables que no estén debidamente blindados o conectados atierra puede hacer que
el equipo produzca interferencias de radiofrecuencia.

2. Este producto cumple con los limites de emisién de radiacién gue se indican en la norma CISPR
11 Grupo 1 Clase A.

Los sistemas Discovéry 1Q tienen su uso previsto principalmente en entomos no domesticos,yno
conectados directamente a la Red eléctrica pablica. Los sistemas Discovery 1Q estandisefiados para

utilizarse principalmente (por ejemplo, en hospitales) con un sistema dealimentacién Propio ¥y en una
sala para radiografias blindada.

3. Distribucién del suministro eiéctrico para el subsistema y los accesorios

Todos los componentes, subsistemas auxiliares y sistemas conectados eléctricamente a lossisternas
Discovery I1Q deben tener alimentacion eléctrica de CA a través del mismo panel dedistribucién y

linga eléctrica.

4. Componentes y equipos apilados

Los sistemas Discovery IQ no se deben utilizar adyacentes o apilados con otros equipos. Sifuese
necesario utilizarlos en posicidn adyacente o apilado, se deben observar paracomprobar su

funcionamiento normal con esta configuracion de uso. /

5. Campo magnético de baija frecuencia
En el caso de los sistemas Discovery IQ, el estativo (detecto digital) debe encontrarse a 1metro de

distancia del gabinete del generador. Si cumple con estds indicaciones de distancia,reducira al
minimo el riesgo de interferencia de campo magnético de

6. Limites del campo magnético estético
Micucg!
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en el enterno. El campo estético se especifica como menor de un Gauss en ia salade exame %W

area de control. El campo estético se especifica como menor de tres Gaussen la sala técnica.
7. Entorno y recomendaciones de descarga electrostatica
Para reducir la interferencia por descarga electrostatica, instale un material disipador decargas en el

suelo. De este modo, se evitara la acumulacioén de cargas electrostaticas.
Mantenga una humedad relativa de al menos 30 por ciento.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente 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 yla
seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento y limpieza

* El sistema no contiene partes que el usuario pueda reparar. Personal de servicio cualificadodebe
instalar el equipo y brindare mantenimiento y servicio técnico, conforme a losprocedimientos
establecidos en los manuales de servicio del producto.

» Mantenga limpio el equipo. Para evitar riesgos sanitarios y dafios en el sistema, limpie todoslos
fluidos corporales o restos de sangre que se derramen. Para limpiar el equipo puede
utilizarcualquiera de los siguientes productos de limpieza aprobados:

- Agua tibia y jabén, o un antiséptico suave

- Lejia comdn, diluida a una proporcion de 10:1

- Toalla Sani-cloth HB

-Perasafe

-Incidin Plus

-TriGene

- Use la limpieza en seco para los componentes eléctricos.

* No limpie los conectores de los cables para ECG, equipo respiratorio, etc. Si necesitalimpiarlos,
comuniquese con el servicio de GE.

« Para asegurar una operacion segura del equipo, es preciso realizar las tareas demantenimiento
programado de manera regular.

*+ GE Heaithcare proporcionars, previa solicitud, diagrama{ de circuito, listas de piezas
decomponentes, descripciones e instrucciones de calibraciérn’ para asistir debidamente alpersonal
técnico cualificado en fa reparacién de las piezas designadas/como reparables.

—
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Equipo de limpieza (Peligro biolégico)
CUIDADO
Procedimiento para patdgenos de transmisién sanguineaAntes de reparar o devolver un equipo a

GE, debe cumplir con las siguientespautas:

* El equipo que se utiliza en un entorno clinico debe estar limpio y sin restos de sangre u
otrassustancias infecciosas.

* Los clientes son responsables de la condicién sanitaria del equipo. Use el siguiente procedimiento
de limpieza de equipos para limpiar cualquier fluido o sustanciaalojados en zonas accesibles o en el
interior del sistema bajo la direccién del personal deservicio técnico:

o Use equipo de proteccién personal.

o Use guantes de nitrilo.

o Antes de iniciar la limpieza, detecte los bordes u objetos afilados que podrian cortar losguantes. Si
los guantes se rompen, quiteselos; lavese las manos cuidadosamente ycoléquese guantes nuevos.

o Limpie con un paiio ¢ toallas de papel y un producto de iimpieza, con cuidado para nosalpicar.

o Desinfecte el area con una mezcla de lgjia comun disuelta en una proporcion de 10:1 enagua, o
alguno de los productos de limpieza aprobados que se enumeran en la secciénMantenimiento y
limpieza. Limpie todos los instrumentos que hayan estado en contactocon fluidos corporales.

o Recuerde que los virus necesitan humedad para permanecer activos, por lo gue esnecesario secar
completamente el area.

o Cuando tenga la seguridad de que el 4rea esta limpia y seca, coloque los materiales delimpieza
utilizados en una bolsa de color rojo con el simbolo de peligro biolégico.

o Quitese los guantes, dandolos vuelta hacia afuera, y coldquelos en la bolsa de color rojocon el
simbolo de peligro biolégico. Selle la bolsa y entréguela al personal apropiado parasu eliminacion.

Mantenimiento

Este capfitulo contiene los programas de mantenimiento diario, semanal y trimestralrecomendados
para ia conservacion de una calidad de imagen éptima durante el funcionamientonormal. La seccidn
Calibracién contiene los procedimientos reales. Para ver descripcionesdetalladas de las pruebhas de
TC, consulte el CT TRM (CT Technical Reference Manual) (Manualde referencia técnica de TC)yla
CT LRG (CT Leaming and Reference Guide) (Guia deaprendizaje y referencia de TC) que se
enviaron con su sistema.

1.1 Calibracién completa del sistema y mantenimiento ,
Normmalmente, el ingeniero de servicio en campo o la persona a cargo del servicio técnico de

lainstitucion tiene la responsabilidad de calibrar el sistema. [Pebe calibrar el sistema durante

lainstalacion, después de un servicio importante, como el bio de un tubo de rayos X o un
modulode detector de TEP, o como parte del mantenimienfo periédico programado. Usted tiene

ia, semanal y trimestral.

- .
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1.2 Programa de control de calidad (CC) 5 6 9 3

Para garantizar una calidad de imagen constante durante la vida atil del sistema, siga lasdi
de su institucién para establecer y mantener un programa de control de calidad regular.

Este capitulo contiene los programas diarios, semanales y trimestrales recomendados por GE.

Su institucion puede sugerir pruebas y procedimientos adicionales que usted debe seguir.

Consulte siempre las directrices de la institucién al establecer un programa de CC para estesistema
de TEP/TC.

Programa de mantenimiento
2.1 Programa de mantenimiento diario

El procedimiento de mantenimiento diario prepara el sistema para el funcionamiento normal.
Laspruebas de calentamiento del tubo, calibracion rapida y de control de calidad de TEP diario
tomanaproximadamente 35 minutos en realizarse, si se ejecutan diariamente. La revision del reloj
delescaner, del calibrador de dosis y otros reiojes de la instalacién deberia tomar unos cinco
minutos.

El tiempo de mantenimiento diario total es de aproximadamente 50 minutos, incluido el reiniciodel
sistema, la impresion y el trabajo administrativo correspondiente. Siga los procedimientos dela
siguiente tabla, en orden.

Mesa 1. Programa de mantenimiento diario

Tarez de mantenimiemo Locakzacian ce la instruccide Tiempo mecesario
Reiniio de! sistema tE(:-‘dﬂ;;:;tl.s!q':a de Encendido y apagado del sis- |15 mimrios
Calendamiento de! tubo de rayos X de TC | Capitilo de Cafibracidn 1 minuto
Calibeacton rapida de TC Capitulo de Calbeaciin 20 mimos®
Control de cafidad diario de TEP! Capitto de Calibracitn Ertre 2 y 14 mirwsos
Vetifxation de la sincronizacion de Ins re- | Capitule de Calbvacidn Smimsos

iokes de' explorzdor, del calibrador de dosis
¥ del axtabiscimieny

Conirol y gestian de k1 base de daios Capialo de Gestion de dasos {arthive y at-| 10 mimmos

macenzmierio)
Exploracién de las secciones 1y 2 det man- | Consulie et documenso CT LRG{CT Learn- [ 10 mimsns
liqueide CC da TG ing and Referance Guide} (Guia de apren-

dizaje yreferentiz de TC) que s2 envid con

SU Sistemna

*St la calibracién rapida no se realiza diariamente, puede tardar hasta una hora en completarse.
** El tiempo total de la tarea se basa en el uso de un maniqui circular durante el periodo de usopunta

y no al final de la vida util.

2.2 Programa de mantenimiento semanal

La calibracién regular optimiza la calidad de la imagen y ofiéce los medios para descubrir
posiblesartefactos en las imagenes antes de explorar al pagiente. Siga el programa semanal
paramantener la calidad de las imagenes adquiridas. El tiempg total de mantenimiento semanal es
deaproximadamente 30 minutos. Para obtener mejores résultados, ejecute los procedimientos
s del programa diario.

C_’/ .
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Mesa 2: Programa de mantenimiento semanaf

9569 3

Tarea de manisrieniento Locakzacion de {a instreccidn Tempo de adquisicion Tempa ol de La tarea
jGanandia de actuaizacién de  Capitulo de CaFbraciin Erwm 5y 25 minutes 20 rricanos®
Comeccitn de sincronizacidn de | Capitulo de Cafbracion Ente 5y 25 mimitos 20 minaos®
coincidenciz TEP®

Tarea de mantecimisito Localzacidn de fa instruccion Tieropo de adquisicion Tiernpo totaf de [a tarea
Linpieza de ta base da datos  { Capitulo de CaEbracion Nia & mimnos
Archivo de fos datos de control | Caphiio de Calbracidn 11T 5 mimnos
de cabdad TEP daro

2.3 Programa de mantenimiento trimestral

Las calibraciones trimestrales ofrecen at sistema un punto de referencia para explicar lasvariaciones
del sistema en el tiempo y ayudan a mantener una calidad de imagen &ptima. El tiempototal de
mantenimiento trimestral es de aproximadamente una hora. Para obtener mejoresresultados, ejecute
los procedimientos de mantenimiento trimestral en cuanto complete lasactividades del programa
diario. '

Mesa 3: Programa de mantenimiento trimestral

Tarea de mardenimisnio Locatizaciin de & nstrootion Tiempo de adquisicién Tiempo ttal de Ja tarea .
Gananda da actuafizacién de | Capitulo de Calibracion Entre § ¥ 25 minaos 20 reinRos”
TEP?
Cormeccitn de sincronizacion | Capliulo de Cafiwacion Enve 5y 25 mankos 20 minutos*
de conodangia TEPY
Correctién del contador de po- | Capiailo de Calibeacion 20 minusos 30 trinutos para lenar et manige
zo 3D TEP 20 minutes para explorar y revi-
sar
Establecimbento de wa ramva | Capitufo de Calibracion Entre 2-%4 rvimutos 40 mmiutos®
finea de base de conirol de ¢k
wfad deari’
Aknacenamiento de archives | Capitulo de Calibracion NIA 10 minutos
de control de calidad dizrio

El tiempo total de la tarea se basa en el uso de un maniqui circular durante el periodo de mayoruso y
no &l final de la vida dtil.
Mesa 4. Rangos de mantenimiento para Ia configuracin del sistema

Tarea de manterimiento| Configuracion de 2 anik- | Configurackin de 3 anil- | Configuracion de ¢ anillos | Configuracidn de 5 anillios

ios ks
Control de calidad diario | Erare 3y 14 mirastos Entre 2 ¥ 10 mimpos Ertre 2 v B mantos Entre 2 y 7 minutos
de TEF!
Establecimiarto de ura |Entre 3y 14 miwtos Erzre 2 y 10 minutos Entre 2 y 8 mixrwrios Entre 2 y 7 minutos
rueva linez de base de
contro! de cafidad diario! /
Ganancia de acuara- |Ente 3y 25 minros Ergra 2 y 20 minmutos enire 2 ¥ 15 miratos ?{ﬁezyﬁmm
cier® .

¥,

csce Ene 3y 25 rarwtos  |Entre 2y20minwox  fertre 2y 15 minutos / |ertre 2y 15 minctos
NOTA:  Los rangos para las tareas de mantenimiento se basan en la fida (til del maniqui y el |

numero de conteos necesarios para realizar la tarea.
——
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Reemplazo del maniqui

tiene una vida media de caida de aproximadamente nueve meses. Debido a que el rangode actividad
del maniqui circular de TEP corresponde a tres vidas medias, organice el reemplazodel maniqui
circular de TEP cada 27 meses. La pantalla DQA View Data (Datos de visualizaciénde CCD) rastrea
la actividad del maniqui circular de TEP y muestra la cantidad de dias restanteshasta la fecha
recomendada de reemplazo.

Comuniquese con su representante de GE para hacer el pedido de un nuevo maniqui circular deTEP
y disponer su instalacion. El contrato de garantia no cubre el costo de este maniqui(consumible)

Inquietudes ambientales

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electronico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacién sobre como desechar su equipo.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

No Aplica.

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

Compatibilidad electromagnética

Este equipo cumple con la norma CEM IEC 60601-1-2:2004 e IEC 60601-1-2:2007 para
equiposelectromédicos. ‘

Los sistemas Discovery [Q pueden utilizarse en el entorno electromagnético, segln los limites
yrecomendaciones descritos en las siguientes tablas:

+ Nivel y limites de conformidad de las emisiones (Mesa 3)
+ Nivel y recomendaciones de conformidad de inmunidad para mantener la utilidad clinica delos

equipos (Mesa 4).
NOTA: Este sistema cumple con la norma CEM mencionada ahteriormente cuando se utilizacon los

ican en losesquemas de interconexion

C/ T~
Ing. Eduardo Domingo Fernancar
CRESTOR TECHICO
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Genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Puede causar in

deradiofrecuencia con otros dispositivos médicos y no médicos, y de comunicaciones por
Para proporcionar una proteccion razonable contra estas interferencias, este producto cum ‘
limites de emisién radioeléctrica que establece la norma CISPR 11 Grupo 1 Clase A.

Si desea ver informacién mas detallada sobre los requisitos y las recomendaciones referentes ala
distribucién e instalacién del suministro eléctrico, consuite el documento SitePreparationManual
(Manual de preparacion de la sala).

No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacion especifica.

Si se comprueba que este equipo produce interferencias (se puede determinar encendiendo
yapagando el equipo), el usuario (o personal de servicio técnico cualificado) debe intentar corregirel
problema utilizando una o varias de las medidas siguientes:

» Reorientar o reubicar los dispositivos afectados.

* Aumentar la separacién entre el equipo y el dispositivo afectado.

* Conectar el equipo a una fuente de alimentacion diferente a la del dispositivo afectado por
lainterferencia.

+ Consultar al punto de venta o al representante de servicio al cliente para obtener massugerencias.
Ei fabricante no es responsable de las interferencias que se produzcan como consecuencia deluso
de cables de conexién que no sean los recomendados, o por cambios o modificaciones
noautorizados que se realicen en este equipo. Los cambios o las modificaciones no
autorizadaspueden anular la autoridad del usuario para operar el equipo.

Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debidamenteconectados
a tierra, salvo cuando esté contraindicado por razones tecnolégicas. El uso de cablesque no estén
debidamente biindados o conectados a tierra puede hacer que el equipo produzcainterferencias de

radiofrecuencia.

No utilice dispositivos que transmitan sefiales de RF (teléfonos celulares, transmisores oproductos
controlados por radio) en las proximidades de este equipo, ya que podrian provocar unrendimiento
distinto al que indican las especificaciones publicadas.

El documento Pre-installation Manual o PIM (Manual de preinstalacion) contiene las distanciasde
separacion recomendadas.

El grupo médico a cargo del equipo tiene la obligacion de capacitar a los técnicos e informar a
lospacientes y otras personas que puedan estar cerca del equipo para que cumplan con
lasinstrucciones anteriormente descritas. Para lograr la com ’étibilidad electromagnética en
unainstalacion normal, consulte el documento SitePreparation iluaf {(Manual de preparacion de

lasala) para ver los requisitos y datos mas detallados.
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1- Emisién electromagnética
Mesa 3. Tabla de conformidad con IEC 60601-1-2

Guhydedru‘&:dean‘nbnuCEMpanismaﬂQ

Tabla de conformidad con EC 60601-1-2 (segin JEC €0601-1-2: 2004, Tabla 201 & [EC 60601-1-2 2007, Tabla %)
mmnmnmmmmwmdamemmm“gmamﬁua
chente o isuario def sistema Discovery 1G debe asequrarse de que se usa en ¢ entmo correspondients,

Prueba de emisiones Consarmidad Guia de enomo =lectromagnético
Emisitmes de RF Grupo 1 Los sistemas Discowery 10 usan energia de
CISPR 11 radicfrecuenda (RF) solo para sus fun-

L ciones intermas. Por eflo, sus emisiones ds
Emisiones de RF Clase A FRF son mary bajas y no deberian provocar
CISPR 11 ningdn Gpo de interferencia on los equipos

eleCrinicos Cartanos.
Emisiones armédnicas Mo se aplica Los sistemas Discovery IQ son apios para
IEC 61000-3-2 stz uso e estabincimientos no dorrésiuns
Fluchsaciones de voltajefemisiones intermi- | Mo se 2plica gﬂwgad:mdgsmmah
- ) .
Ec‘ﬂ“‘m 23 para edificios uszdos con fres .

2- Inmunidad electromagnética

e —— -

Mesa 4: Tabla de conformidad con IEC 60601-1-2

Gulba y declaracion de inmunidad CEM para sissermas Discovery 10

Tabla de conformidad con EEC 60601-1-2 {segim FEC 60604-1-2: 2004, Tabla 202, 204 ¢ IEC £0601-1-2: 2007: Tatda 2. 4)

Los siswmas Discovery K0 estin dsefiados para su uilizacion en of emormo electromagnético que se especifica a continuacian. Bl

Mommwmmmmmﬁmummdmmwm.

Nivel de prusha IEC
Prusha de inmunidad 60601-1-2 Navel de conformictad Guia de entumo electromagnético

Descarga elecrostitica 146 kV contacto ££ kV comacto Bl suelo debe ser de madera, hommigdn o azitejos

{DES) 18 LV ave B KV am cerimicos; s ¢f suelo estd cubverto con massrial

EC 6100049-2 STREtico, ka humedad ralaiva debe seralmenos
del 30%.

Fluctoacion eléoaica ran- |+2 ¥V parz lineas de sumb |£2 bV para Bneas de su- | Lo cakidad de ta amertaciin de 3 ed elécrica

skoria ripidarditaga nisro de enengla minisro de energla debe s#r (3 tihica para un emono comertiaiu

IEC 6100044 £1 kV para lineas de entra- {1 &V para fneas de en- | hospita®ario.

da’salida trada'saficts

Sobrevoitaje transiore |23 kY Eneadinea #1 kY Eneafinea La cafidad de ta slimentacién de [a red eMcrica

IEC €3000-4-5 12 KV Knea<iema $2 KV lnea-iema debe ser [a tipica para un entormo comercialu
hospiatatio.

Caidas de volaje, breves |< 5% UT < 5% UT La calidad de ta aimerzacion de red debe serta

memupciones ¥ vara- (>85% de caida en UT) du- [{>95% de caida en UT) habitual para un local comercial 0 un hospital siel

ciongs en ef voliaje en {as Jrante 5 segundos duranis § segundos umnno de los sistemas Discovery 1O requiers un

Eneas de entrada del su- furcionamiento continug durznie intenupcionss

ministro eléctco de 13 afmentacion elécrica. Se recomienda que

IEC 61000-4-11 ios s'siemas Oiscovery 0 se coneten a2 on sk~
tema de ecergia inintemumpida.

Frecuencia eiéctrica 3AM 3 Afmy Los campos magniticos de a frecuencia eléarica

dsl campo magnéten dzben permanecer 2 nivelas caraomriicos de

{50508 nbsp:H) una msiatacidn normal de un entomo comergiat u

IEC 61000-4-8 hospitatario.

HOTA: UT as o voliaje de corriente ahema de L red eléctica antes de aplicar of nivel de prusba,
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RF conducida IEC 3 VRMS de 150 kHz 2 80 [3'VRMS de 150 &tz 2 80 Los equipos de comunicaciones mduiles y ports-
6300046 MHz MHz ties de FIF no se deben usar a una distancia me-
RF radiada IEC &1 IVimde80MHz22.56GH [3Vimde 80MHz 225 |norde a distancia de separacian recomendads

0033 Gz desde cualquier pane de los sistenas Discovery

1Q. mxluidas Yos cables. Es distancis se calcula
2 partr de fa mouacion comespondicnte para fa
frecuencia de la distancia de separacion reco-
mendada del sansmisor (consulte la Mesa §).
(20 M-z 3 800 MH2z (consuie Lz Mesa 5)

q‘.‘é‘;gq -,
< [Fo

{800 MHz a 2.5 GHz {consuks }
L

A1 r
d~[3.ﬂ:

donde P &5 a2 potencia nominal de salda mixima
del ransmixor en vatios (W) d= acuerdo con &f
fabricanie de! Tansmizor yd es {a dstaneis de
separactn recomendada en meDs {m).

Las imensdades de campo de los trensmisores
‘de RF fjos, sagon lo detarmina una proebs elec-
uomagivtica del sito, debe ser nferior al nivel de
conformadad en cada rango de frecuancia. Pueda
haber inerferencia en las cercanias de los equi-
pos identifcados con el siguienie simbalo;

()

+  Lasirtensidades de campo de kos trarsmsonss fos, como l2s estaciones base para wléfonos de radio [cehilaresinalimbricos)
¥ rachos terrestres moviles, radwos pars aficionados, Tansmisionss de radio AN y FM, y transmisiones de TV oo se pucden
predscir con exacritud sedricamenie. Para evaluar &) emomo eletromagaéton cxsado por tarsmisores de RF fi0s, se debe
comsiderar una prieba electmagnética del sio_ Sk intensidad del campo medida en el kigar en afque se utlizan fos sistemas
Oiscavery 10 supara el nivel de cumpimicnto de radiofrecvendia aplicable anteror, los sisizmas Discovery 10 se daberian
observar para verificar gue funclonan de forna normal. Sise observa un funciorgmients anomal, es posible que sea necesaric
tomar madidas adicionales, come cambkar la erientadén o 1a posictdn de bos sisiemas Discovery 10,

+  Sobre of rango de frecuencia de 150 ¥Hz a B0 MHz, las intensidades de campo deben ser menares a 3 Vim.

NOTA: Es pesible que estas paumas no se apliquen en todas s sivracionsas. La propagacion slectromagnica se ve afectada
pot 12 absorcibn v 1a reflexion proveniente de estructuras, objetos y personas.

Mesa 5: Tabia de conformidad con EC 60601-1-2

i i de separaeién recamendadas ente ks equipos de comunicaciones de R portithes y moviles parz los sistemas Oscovery
Q.
Tabla de conformidzd con £C 60601-1-2 {segin [£C 80601-1-2: 2004, Tabla 206 & IEC 60601-1-2: 2007, Tatta 5)

Los sistemas Drscovery W3 estin disefiados para su wifizackin en Lm enomo electomagnétio donds s& oomrolan las perurbacionss
sadiadas de PF. €1 chemte o el usuario de Jos sistersas Discovery K0 puede ayudar 2 eviar 13 inererencia electromagnitics man-
teniendo una disancia minima enire ks £quipos de comunication positiles y mévdies de RF (Tansrvsores) y los sistamas Discovery
14 como se recomienda mas abajo. de acuerdo con 2 salida de energia maxima de oS #QUIPOS de comurscaciin.

7
—
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Fomencia nomana! de safida Distarxcia de separacion segin b Secrencia del ransmisor

midxina (P del ransmisor e
A MEFEN  T0e 150 kitz a 80 Wiz De 80 MHz 2 600 Mz De 800 MHz 2 2.5 GHz

o | e | e

o

Distaria de separacién en met- | Disancia de separacidn&n met- [Distanciz de separadin en met-

fos mns [ros
0,01 o12 0,12 623
o4 o.37 2.3 07d
1 117 147 233
10 259 269 7.38
100 11,7 11,7 ) 233

Para ios ransmisores cuya potencis de salida mixima no se entuenta en {3 stz anterior, 52 puede calcular ka distancia de sepa-
rackin recomendada en 13 colurna comespondients, donde P es {3 potencia noming! de safida razims del transmisor en vatios (W)
de acuendo cor ef falbxicante del transmisor..

NOTA: A BO MMz y 8O0 MHz, se aplica I3 distancia de separaciin para ol rango de frecuencia mis alo.

NOTA: Es posible que estas pautas o se apliquen en todas las sitwadones. L3 propagacidn electromagnétics e ve afectada
pot | absorridn ¥ fa refietion provenmnte Ge estructsras, objEtos ¥ pRrSonas.

3-Administracién de los limites
Respetar la distancia de separaciébn recomendada en la Mesa 5, entre 150 KHz y 2,5 GHz,

reduciralas interferencias registradas en la imagen, pero no podran eliminarse completamente.
*Por ejemplo, un teléfono moévil de 1 W (800 MHz a 2,5 GHz de frecuencia portadora) debecolocarse
a una distancia de 2,3 metros del sistema Discovery 1Q (para evitar los riesgos deinterferencias con

las imagenes).

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones.

En caso de que ios productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo Igs requisitos previstos en Ia
esolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
c___ TN

: eméande?
rdo Domingo F
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Seccidon | (Requisitos Generales) del Anexo de la

meédicos;
No Aplica.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional q

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, m
final, entre otros);

Solo las personas designadas (personal de servicio) estan capacitados para instalar este
sistema. Deben referirse a los manuales apropiados de instalacion y de preinstalacién al

instalar el sistema.

Normalmente, el ingeniero de servicio en campo o la persona a cargo del servicio técnico de
lainstitucion tiene la responsabilidad de calibrar el sistema. Debe calibrar el sistema durante
lainstalacion, después de un servicio importante, como el cambio de un tubo de rayos X o un
moédulode detector de TEP, o como parte del mantenimiento periodico programado. Usted tiene
laresponsabilidad de supervisar y mantener ia calibracién diaria, semanal y trimestral.

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

descripta;

Este capitulo describe como optimizar la técnica de exploracion de rayos X de TC para
ofrecerimagenes de mejor calidad con la dosis mas baja posible para el paciente.

Si bien este escaner de TEP/TC ha sido disefiado y fabricado para satisfacer todos
losrequerimientos de seguridad para su funcionamiento normal, usted tiene la responsabilidad
deseleccionar la actividad de! trazador, el tipo de exploracion y la técnica de rayos X de TC
queofrece la mas alta calidad de imagen con la exposicién mas baja posible del paciente.

ALARA significa As Low As ReasonablyAchievable (Tan bajo como sea razonablemente factible).
Siga las directrices y mejores practicas de su institucién para garantizar que cada
paciente,independientemente de su edad, estatura y tipo corporal, reciba la exposicion minima
posibledurante cada examen. Esto no solo significa seleccionar las mejores combinaciones de
actividady tecnica; significa tomarse el tiempo necesario para explicar el proceso y lo que usted
espera delpaciente durante el procedimiento para minimizar la necesidad de repetir exploraciones
debidoal movimiento imprevisto del paciente.

Consuite los documentos CT LRG (CT Learning and Reference Guide) (Guia de aprendizaje
yreferencia de TC) y CT TM (CT Technical Reference Manual) (Manual de referencia técnica deTC)
que se enviaron con su sistema para obtener informacién especifica relacionada con losprincipios
ALARA y de reduccion de dosis.

"
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Caracteristicas y tecnologia de la dosis
1-Protocolos pediétricos

Existe una gama completa de protocolos de pediatria de acuerdo con el tamafio, la edad y el pesodel
nifio para adaptar la dosis o el tratamiento en conformidad.

Las categorias Pediatric Head (Cabeza infantil), Orbit (Orbita) y Miscellaneous (Varios)
sonprotocolos basados en la edad. Las otras categorias anatémicas contienen protocolos basadosen
la altura y el peso.

2 Informes de dosis de TC
CTDlvol, DLP (Producto dosis-longitud) y DoseEfficiency (Eficacia de la dosis) se muestrandurante la
prescripcion de la exploracién y proporcionan informacion de la dosis del paciente. Elsistema guarda

automaticamente el informe CTDIivol, DLP y el tamafio del maniqui usado paracalcular la dosis
cuando se hace clic en [EndExam] (Finalizar examen). El sistema guarda el DoseReport (Informe de
dosis) como Series 999 (Serie 999). Puede filmar, archivar y/fo colocar en redel informe de dosis
después de finalizar la exploracién.

El sistema de seguimiento de radiacién del hospital/RIS/HIS puede utilizar el Informe de dosis deTC
para rastrear la dosis del paciente individual. El sistema guarda el DICOM SR DoseReport{informe
de dosis SR DICOM) como Series 997 (Serie 997). Coloque el documento DICOM SRDoseReport
(Informe de dosis SR DICOM) en red con una estacién de trabajo AdvantageWindows y constitelo
con la herramienta de informes; o bien, envie la informacién de Series 997a cualquier estacién de
trabajo que pueda leer el formato del DICOM StructuredReport (Informeestructurado de DICOM).

El sistema muestra el tiempo de exposicién acumulado de SmartStep de TC en la Dose Text
Page(Pagina de texto de dosis) y en el DICOM StructuredDoseReport (Informe estructurado de
dosisDICOM).

3QAC

La opcion Q.AC ofrece modificaciones para el procesamiento de CATC, disefiadas para mejoraria
precision de CATC en las regiones de baja sefial de TC. La opcién Q.AC puede ofrecer mejorasen la
cuantificacion en exdmenes con pacientes de gran tamafio y también permite utilizar técnicasde TC
muy bajas cuando las exploraciones de TC se usan solo para la CATC (solo TEP) y nopara un
diagnoéstico mediante TC o con fines de localizacion.

Existen protocolos TEP/TC de GE especificos que usan técnicas de TC de dosis ultra baja(ULDAC,
Ultra LowDoseAttenuationCorrection) proporcionadas en la ficha GE pro‘focol(Protocolo de GE). Los
parametros de TC de estos protocolos se han optimizado para su usg conla opcién de filtro Q.AC y
no deben modificarse, salvo por el rango de exploracién, Estos/protocolosULDAC no se deben
utilizar con oftros filtros de reconstruccién de TC.

+ PT_ET_ULDAC, PT_2m_WB_ULDAC

« PTCT_Q.Freeze_ULDAC C" T~
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* PT_Q.Freeze ULDAC
* PTCT_INTEG_Q.Freeze_ULADC
Estos protocolos mantienen la precision cuantitativa de TEP usando adquisiciones de TC detécnica

baja. Los protocolos se pueden usar si se solicitan imagenes de TEP solamente enpacientes adultos
Yy pediétricos. Para obtener mas informacion acerca de la funcién Q.AC,consulte el capitulo Uso de la
TC para la correccion de la atenuacién de TEP.

Sugerencias para disminuir la dosis
1-Cuestionar la necesidad de los exdmenes de TEP o TC
¢Qué tan adecuado es el estudio de TEP o TC? El médico del paciente y el radidlogo tienen

laresponsabilidad de determinar si el paciente necesita un examen de TEP/T C, en lugar de
otrasmodalidades efectivas de dosis mas bajas. El radidlogo debe revisar las indicaciones y la
técnicaadecuada antes de cada exploracion. El radiologo debe considerar la cantidad de
exploracionesprevias que cada paciente puede haber recibido, las razones de la exploracion vy la
posibiidad derecopilar la misma informacién de diagnéstico con una modalidad de dosis menor.

Los beneficios del examen deben siempre exceder el riesgo general.

2-Expiorar solo el érgano o la regién anatémica especificados
Se debe establecer el rango de exploracién de modo tal que capte solamente el organo o ia
regionanatémica de interés especificados para evitar la exposicién innecesaria.

3-Centrar a todos los pacientes en el campo de visién de exploracién del estativo
Cuando el paciente esté correctamente centrado en el CVE (Campo visual de exploracién), losfiltros

de pajarita proporcionan la dosis a la region anatémica de interés y aumentan el filtrado enlas areas
restantes. AutomA y SmartmA reducen ia exposicién innecesaria a la radiacién en unpaciente bien
centrado. El sistema puede aplicar una exposicién excesivamente menor o mayora un paciente
centrado incorrectamente cuando la mesa esta colocada muy por encima o muypor debajo del
isocentro.

4-Utilizar accesorios para posicionar a los pacientes pediatricos
Cuando sea necesario, utilice un dispositivo de restriccion e inmovilizadores neonatales

paraasegurar al paciente y mantenerlo inmévil. Estos accesorios ayudan a evitar la necesidad
derepetir examenes y dosis adicionales debido al movimiento del paciente.

5- Crear un entorno agradable para los nifios
Las imagenes de animales en las paredes o el techo, los afiimales de peluche y los juegos
soneficaces para ayudar a los pacientes pediatricos a manfenerse serenos y cooperar. Para

preparara los nifios para los procedimientos, expliqueselos d¢ una forma apropiada para su edad
antesde que entren a la sala dt—.: exploracion. Expliqueles qyé es necesario no fioverse y escuchar
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lavoz en el estativo. Obtener la cooperacion del paciente anticipadamente reduce la

et

derepetir estudios y de dosis adicionales porque el paciente se ha movido durante el estudio.
Recuerde que su actitud y comportamiento influyen en su paciente. Trate de mantenerse calmadoy
amigable durante el procedimiento. Los nifios responden y reaccionan rapidamente a laimpaciencia,
la hostilidad y el estrés. Trate de no convertir su mal dia en una experiencia traumatica en la vida de
otra persona.

Consideraciones relacionadas con el Informe de dosis

La dosis de radiofarmacos administrados para TEP se determina segin la prescripcion del
médicoque realiza la orden para TEP/TC. L.a mayoria de las instituciones posee una tabla de dosis
deradiofarmacos en la que se considera la edad y [a composicion del cuerpo.

Consulte la reglamentacién radiofarmacéutica local y las directrices de la institucién paradeterminar
los requerimientos de dosis del paciente.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;
Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

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 presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Este equipo cuenta con un alto nivel de proteccidn contra los rayos X fuera del haz. Sin embargo, el
equipo no puede sustituir el requisito esencial de que cada usuario debe tomar las precauciones
adecuadas para evitar que una persona, por descuido, imprudencia o ignorancia, se exponga o

exponga a otros a la radiacion.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

—
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Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Pdngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre como desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejaré sobre las formas apropiadas para
desechar el equipo.

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

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
No Aplica
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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-337-15-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) 'certifica gue, mediante la Disposicion N©
5@93’ Y d;-:' acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA

SA, se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigtijientes datos

ident.ificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Sistema de tomografia computarizada por emision

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-375-Sistemas de

Exploracién, por Tomografia de Emisiéon de Positrones

_Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: III

Indicacidon/es autorizada/s: Los sistemas Discovery IQ estadn disefiados para

adquirir imagenes de tomografia por emision de positrones (TEP) de cabeza y

cuerpo completo, con correccién de la atenuacion, con el fin de localizar actividad

de emisién en la anatomia del paciente mediante imagenes inltegradas de TEP y

TC.

Los profesionales cualificados del area del cuidado de la salud pueden utilizar los

sistemas Discovery IQ para obtener imagenes de la distribucidn de radiofarmacos

en el cuerpo a fin de evaluar las funciones -metabdlicas (moleculares) y

e :



fisiolégicas. El sistema puede brindar asistencias profesionales cualificadas del

area de la salud en ta evaluacidén, el diagnéstico, la estadificacién, la

reestadificaciéon y el seguimiento de lesiones, enfermedades y funcién de los

érganos, como entre otros el cdncer, las enfermedades cardiovasculares y la

disfuncién cerebral. El sistema también puede ayudar en la planificacién de

radioterapia.‘Este sistema estd disefiado para usarse en la poblacién en general.

Los sistemass Discovery IQ pueden utilizarse como un sistema independiente de

obtencién de imégenes de diagndstico de tomografia computarizada (TC)

multicorte, ae cabeza y cuerpo entero |

Modelo/s: Discovery IQ

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC.

Lugar/es de elaboraciéon: 3000 N Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados

Unidos

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA SA el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion  del PM-1407-273, en la Ciudad de Buenos Aires, a

17 JuL 0%

: siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

a 4 :
DISPOSICION N° 6 '8 S’;

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminiatredor Nacional
AN MA T,
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