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:Ministerio áe Sa(uá
Secretaria áe PoEíticas,
~guracióne Institutos

jlJfMjI'T

DISPOSICION N- 9113
I
i

BUENOS AIRES, o 2 NO'J. 20'S
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2368-15-6 del Registr

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíl

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

de esta

Médica

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGEiTINA SA

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de Jn nuevo

producto médico.

I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiCd nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO ;004), y normas comPlementarias ..

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció~ Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ¡reúne.' los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y lel control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

~~
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DISPONE:

?tinisteno áe Sa[uá
Secretaria áe Pofíticas,
~8uCacióne Institutos

jtN'M)l'l'

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por losl Decretos
\

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMI::::::MOERN~;:::~;~::~ :~:~N~::::~~Ó~É:;::ONl DE

i

I
ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productb médico

marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Imagen por Rtonancia

Magnética Nuclear y nombre técnico Sistemas de Exploración, por I+agen de

Resonancia Magnética, de acuerdo con lo solicitado por GE HE.~LTHCARE

ARGENTINA SA, con los Datos Id~ntificatorios Característicos que figJa~ como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de lal presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótllllo y de

instrucciones de uso que obran a fojas a fs 8 y 9 a 24 respectivamente. I

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberálfigUrar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-280, con exclusión de oda otra

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

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el milmo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prodLctores y

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten1ticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc1iones de

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

mk

Ing. ROGELlO LOPEZ
Adminlol,ado, Nacional

.••.•N.M•.••.•T.
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o 2 NOV. 2015

PROYECTO DE ROTULO
------------------------tL

J

,
FABRICANTE: GE HEAL THARE (TIANJIN) COMPANY L1MITED

No. 266 Jingsan Road Tianjin Airport Economic Area, Tianjin, Tianjin China 300308

IMPORTADOR:

DIRECCIÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos

Argentina.

! ;-., - ;,
i,

AireJ,

EQUIPO: Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear

MARCA: General Electric

MODELOS: Signa Creator I Signa Explorer

N" de SERIE:

FECHA DE FABRICACiÓN:

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-280

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

\



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

9 t t

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE HEALTHARE(TIANJIN)COMPANYL1MITED
No. 266 Jingsan RoadTianjin Airport Economic Area,Tianjin, Tianjin China 300308

Signa Creator / Signa Explorer

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear

General Electric

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-280

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución ~MC N°,
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia :de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso

Los sistemas son escáneres de RM de cuerpo entero diseñados para admitir altas

resoluciones, relaciones señal-ruido elevadas y tiempos de exploración cortoJ. Está

indicado para usarse como aparato de obtención de imágenes' de diagnóstieb para

generar imágenes axiales, sagitales, coronales y oblicuas, imágenes espectrosJpicas,

mapas paramétricos o de espectro, e imágenes dinámicas de la~ estructuras o funciones

del cuerpo entero, incluyendo, entre otros, cabeza, cuello, artiaLlación temporomanbibular

(ATM), columna, mama, corazón, abdomen, pelvis, a . ulaciones, próstata, vasos

sanguíneos y regiones musculares y óseas del cuerpo. s posible utilizar agentes de

contraste en función de la región de interés de la que se tiene la imagen.

Las imágenes producidas por el sistema reflejan la di tribución del espacio o~rho
• . ..cl I

molecular~\'1 ,cereos que presentan resona ia magnéticL.Estas irnfiltltiS o
.,po •• , ? • COl'l\in~O I

G~ \\.,¡\n;,lo ~19""¡ ., \"" t.ÓU6IQO-c' ,;.';~!co ,
•.• 1::.. I\~' [.\Kt': 1 ' i
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espectros ofrecen información que puede

interpreta un médico con experiencia.

ayudar a realizar ~gnltils c

Restricciones de uso

PRECAUCiÓN: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribuciÓny uso,
de este dispositivo a médicos o por prescripción médica.

PRECAUCiÓN: No cargue software que no sea del sistema en el ordenador del sistema.

ADVERTENCIA: El sistema de RM no está diseñado para ofrecer información para uso

estereotáctico clínico. La precisión espacial que se obtiene con el sistema de RM podría

no ser adecuada para los procedimientos estereotácticos y puede variar dependiehdo del

paciente, la secuencia de pulsos utilizada y el propio sistema. Por tanto, recome~damos

no utilizar las imágenes de RM en aplicaciones estereotácticas. i

ADVERTENCIA: Los dispositivos estereotácticos conductores de electricidad pueden dan

lugar a valores altos de SAR (Velocidad de absorción específica) localiza,da. La

interacción entre la estructura y la bobina de transmisión puede generar una potehcia de

transmisión excesiva. Además, puede producirse exceso de calor localizado si no se aisla
i

correctamente al paciente de los conductores mediante almohadillas. i
!

El uso estereotáctico clínico se refiere a la utilización en localización para procedimientos.
i
i

Contraindicaciones i
El sistema de RM tiene un campo magnético muy potente que puede resultar p~ligroso

para aquellas personas que entran en el entorno o la sala del sistema si Padecen

determinadas enfermedades o se les han implantado ciertos dispositivos. El oso del
i

sistema de RM está contraindicado (es decir, no se recomienda) en paciefltes y u,suarios

de RM a los que se les hayan implantado: 1

Dispositivos accionados por sistemas eléctricos, magnéticos o mecánicos (p. ej.,
I

marcapasos y catéteres cardíacos con hierro/activados por sistemas eléctricos), dJdo que

los campos magnéticos y electromagnéticos originados por el sistema de RM pueden
" Iinterferir con el funcionamiento de estos dispositivos. I

Pinzas para aneurisma intracraneal. I

Marcos estereotácticos incompatibles con RM. ¡

ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM uede hacer que un irpplante

fabricado con hierro (por ejemplO, una grapa quirúrgica: n implante coclear, un~ grapa

para aneurisma intracraneal, etc.) o una prótesis se mueva o despla~, con
!

consecuencias graves. Es preciso examinar a los paco ntes y trabajadores de RM para

determinar si tienen impla~trs, y evitar así que ent en la sala deGPloraciÓ~. En~1
'" a N"~ , • 'e'Marlc" , . " 'Fem.~" •
, e A dO \)om\n~O

'"1' , l' ~í9' ,'1" O \n~.édual"."'~C< ~,.~~ICOG \1ea lllvC: " i;,~:.J I



d . t t b' d d RM . I 91 ti'acaso e paclen es y ra aja ores e con Impantes etiquetados como de "RM egura"
I

o "RM condicionada", consulte el etiquetado del dispositivo implantable y la infor

técnica sobre el sistema de RM. .¡f. Á \
Las prótesis deben quitarse antes de la exploración para evitar lesiones. ~% !

ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comúnmente para determinar la segurid

calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estándar, ASTM F2182, AST~.org),

requieren excitación en cuadratura. Los resultados de calentamiento para excitaciót no en

cuadratura (como transmisión paralela, unidad dual o unidad elíptica) son desconocidos.
I

En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aplicar las
I

opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Orive Mode (MÓdo de

unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada.

PRECAUCiÓN: La exploración segura de pacientes con dispositivos o implantes de RM

condicionada puede ser complicada. Los profesionales de salud que exploren a pa6ientes
I

con dispositivos o implantes de RM condicionada deben consultar las instrucci<;>nesy

directrices de seguridad del fabricante del dispositivo o implante. I
ADVERTENCIA: Los escáneres no están diseñados para regular SAR y dB/d¡t para

niveles que no sean MODO NORMAL de lEC (SAR de cuerpo entero <= 2 W/kg, 1AR de

cabeza <= 3,2 W/kg y dB/dt <= 80% del límite de estimulación media del nervio) y ~ODO

de PRIMER NIVEL de lEC (SAR de cuerpo entero <= 3 W/kg, SAR de cabeza <= 3,2
i

W/kg y dB/dt <= 100% del límite de estimulación media del nervio). No hay otros IJímites

vigentes.
ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un implante

fabricado con hierro (por ejemplo, una grapa quirúrgica, un implante coclear, una grapa

para aneurisma intracraneal, etc.) o una prótesis se mueva o desplace:, con

consecuencias graves. Es preciso examinar a los pacientes y trabajadores de Rr1JIpara

determinar si tienen implantes, y evitar así que entren en la sala de exploración. En el

caso de pacientes y trabajadores de RM con implantes etiquetados como de "RM segura"

o "RM condicionada", consulte el etiquetado del dispositivo implantable y la infor~ación

técnica sobre el sistema de RM. I
Las prótesis deben quitarse antes de la exploración para evitar I~~iones. I
ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comúnmente para d~terminar la seguridad del

calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estánd~r, ASTM F2182, AST~.org),

requieren excitación en cuadratura. Los resultados de cale tamiento para excitaciónl no en
cuadratura (como transmisión paralela, unidad dual o uni ad elíptica) son desconoci~os.

I I

r!--- omin:o F ebánde!
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~ 1 _a.
En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aplicar las

. '<jS3/IV
opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Drive Mode (Mbdo /

I e \'7 "unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada. i ~ / v~:
Cuando explore a pacientes con implantes de RM condicionada, consulte a GEHC «l ~. '

1

'l.
asegurarse de que su sistema tiene transmisión cuadrática.

ADVERTENCIA: Cualquier equipo puede interferir con el sistema de RM, au~que el

equipo cumpla los requisitos relativos a las emisiones del Comité internacional espJcial de,
perturbaciones radioeléctricas (CISPR).

ADVERTENCIA: El sistema de RM no debe instalarse en posición contigua a otros

equipos ni apilarse con ellos. En caso de que sea necesaria esta diSPoSiciónl
, debe

I

cerciorarse de que el sistema funciona de forma correcta en la configuración en Ila que

vaya a utilizarse. I

ADVERTENCIA: El sistema de RM debe utilizarse solamente en una ubicación ql.le esté

blindada, conocida como la sala del imán. Los requisitos de la sala blindada fr¡lentea

campos magnéticos y RF se definen en el manual de preparación.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos ~e los

especificados (salvo los transductores y los cables que comercializa GE o los recambios

de componentes internos) puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidad del

sistema de RM. I
PRECAUCiÓN: A algunos pacientes o trabajadores de RM, mientras se encuentran en el

I

campo magnético, pueden experimentar mareos, vértigo o un sabor metálico en la boca si

mueven rápidamente la cabeza. Ninguno de estos efectos del movimiento se considera

peligroso si no ocasionan la caída del trabajador. I
Se recomienda que el paciente y el trabajador de RM se queden quietos cuando se

encuentren en la región del campo magnético con estática alta. El trabajador de RM,
siempre debe abandonar el área del campo magnético estático cuando su trabajo no exija

permanecer en ese lugar. I
ADVERTENCIA: Es responsabilidad suya cerciorarse de que se creen la Zona de

seguridad y la Zona de exclusión y establecer reglas para regular el acceso al ellas.,
Asegúrese de cumplir las normas locales de exposición al campo magnético ebtático

durante el trabajo. ¡
ADVERTENCIA: En la entrada de la sala del imán se debe colocar. a señal de aviscl>de la

Zona de seguridad para alertar al personal sobre el alto campo agnético y adveJir que

no se lleven objetos ferromagnéticos a la sala del imán. I
ADVERTENCIA: Cerciórese de que la Zona de seguridad cumpla con los req~isi!9s

~

legales de su localidad.' L---- ~emáode!
lo" l:.QUaIQO r~oo:~.g~\do

•. OIREo" - I
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ADVERTENCIA: La señal de advertencia de la Zona de exclusión se debe coloca . el

límite de 5 Gauss. Localice y lea las señales de la Zona de exclusión que ''<P;~
centro. i!:: ••t i1» .

'? \-1Cl~ ~
PRECAUCiÓN: Reduzca al mínimo el tiempo que pasa cerca del imán. Perma z. e'. .

I '.L'~
zona únicamente el tiempo necesario para atender las necesidades del PIiI e.

PRECAUCiÓN: No se ha determinado si las exploraciones de RM son segurJs para

obtener imágenes de fetos o recién nacidos. Compare atentamente las ventajas que

ofrece la RM frente a otros procedimientos alternativos antes de realizar una explbración

para controlar los riesgos que pueda suponer para el paciente. Es responsabili1ad del

médico decidir si limitar la exploración de pacientes embarazadas o recién nacidos a los

niveles de dB/dt y SAR del modo de funcionamiento Normal. I
ADVERTENCIA: La fuerza de atracción del campo magnético del sistema de RM puede

hacer que los objetos de hierro se conviertan en proyectiles, que pueden provocar

lesiones graves. Coloque la señal de advertencia de la Zona de seguridad en la éntrada

de la sala del imán y mantenga todos los objetos peligrosos fuera de la sala del i~án. Si

algún objeto ferromagnético se ha unido al imán, póngase en contacto Pon el

departamento de mantenimiento de GE para solicitar ayuda. I
ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran lesiorlles, no

introduzca materiales que contengan hierro en la sala del imán. :

ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran lesiorles, no

introduzca t~nques de oxígeno que contengan hierro en la sala del imán. I
PRECAUCION: Los equipos comunes de los hospitales, como los aparatos de

monitorización de pacientes y de reanimación, que suelen utilizar baterías de 'hierro,

pueden estropearse si se acercan al campo magnético; además, la presencia de estos

equipos pue~e reducir la calidad de la imagen. ¡

PRECAUCION: Las únicas herramientas que suministra GE cuyo uso se recomIendan

dentro de la Zona de seguridad son los maniquíes que vienen con el siptema.

ADVERTENCIA: Las descargas eléctricas entre los dispositivos conductores: y las

bobinas de RM pueden provocar pánico o quemaduras en un paciente, y posiblemente

hacer que éste se lastime a sí mismo. Para ayudar a evitar tales reacciones, no coloque

objetos metálicos (por ejemplo, aparatos ortopédicos para extremidades, mecanisrl,os de

tracción, dispositivos estereotácticos, etc.) en el imán de RM. L
ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesio al interferir n el

funcionamiento normal de los dispositivos biomédicos I
I

PRECAUCiÓN: La exploración segura de pacientes con di ositivos o implantes de RM
~ ../

condicionada puede ser compliQada.Los profesionales de lud que exploren a pacientes
, " ,a N\iCll~ci ~. i Femánéet

\
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con dispositivos o implantes de RM condicionada deben consultar las in 'f9 ~~.' ~
directrices de seguridad del fabricante del dispositivo o implante. . ~.V(
ADVERTENCIA: Los escáneres no están diseñados para regular SAR tdtH .

'ty. .~
niveles que no sean MODO NORMAL de lEC (SAR de cuerpo entero <= 2 W/K ,'. de

cabeza <= 3,2 W/kg y dB/dt <= 80% del límite de estimulación media del nervio) y IMODO

de PRIMER NIVEL de lEC (SAR de cuerpo entero <= 3 W/kg, SAR de cabeza 1<= 3,2

W/kg y dB/dt <= 100% del límite de estimulación media del nervio). No hay otros; límites

vígentes.
I

ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comúnmente para determinar la seguridad del

calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estándar, ASTM F2182, AST~.org),

requieren excitación en cuadratura. Los resultados de calentamiento para eXcitació1 no en

cuadratura (como transmisión paralela, unidad dual o unidad elíptica) son desconoCidos.

En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aplicar las

opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Orive Mode (MJdo de

unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada.

PRECAUCiÓN: Las fugas de helio o nitrógeno desplazarán al oxígeno. El ser hum~no no

puede respirar si la concentración de oxígeno en el aire es insuficiente. El límite de
,

concentración de oxígeno en el aire debe coincidir con las leyes o normas naciÓnales.

PRECAUCiÓN: En la información siguiente se define el manejo correcto de los IíbUidOS

de refrigeración.

911,3

(

Los recipientes "dewar" y las bombonas no deben inclinarse ni calentarse, ni 'deben

alterarse las válvulas.

Como los líquidos de refrigeración se evaporan a medida que enfrían los cables del imán,

es responsabilidad del personal cualificado rellenarlos periódicamente. La velocidad de,
evaporación debe supervisarse mediante la comprobación del medidor de los niveles de

líquidos de refrigeración, que se encuentra en el armario del sistema.

Entrar en contacto con los líquidos de refrigeración o el gas puede producir congelamiento

grave; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estas sustancias. Es eJencial

llevar vestuario de protección al hacer cualquier tipo de trabajo con IíqUidbs de

refrigeración. Las prendas de protección son:

.. Guantes de seguridad

.. Guantes de trabajo

- Pantalla facial

.. Bata de laboratorio o mono (de algodón o lino)

I - Zapatos de segurid~ no magnéticos
'\.; Mari'. ,a Micucci

~"aGE '"I'nc," Bnti¡, SA _



Los recipientes "dewar" deben almacenarse en un área bien ventilada. Los líquidos de

refrigeración podrían liberarse accidentalmente en forma gaseosa y conllevar rielsgo de

asfixia. ,r.'oNld ,

Todos los recipientes dewar y las bombonas de gas deben ser no magnétic s~,...."¡"

Las bombonas de gas pueden almacenarse verticalmente y fijarse a la d,~' n,.,.. ;¿
cadena. con la tapa metálica protectora en su sitio. (Si el cilindro se cae, o si .t;.". e

sale, el recipiente podría actuar como un cohete; un cilindro lleno tiene suficiente p6tencia

como para penetrar en las paredes). I
Debido a que la tapa metálica del cilindro puede ser magnética, debe quitarse siempre

antes de traerlo a la sala del imán. I
De ser posible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala del imán mientras un

técnico de mantenimiento capacitado llena el imán con líquido refrigerante. ISi los

miembros del personal deben estar presentes, cerciórese de que usen los gUantes

adecuados, protectores faciales y protectores para los oídos.

Cada vez que se transporten los líquidos de refrigeración dentro del hospital o se añadan

al imán debe haber un técnico de mantenimiento capacitado presente. I
Es crucial que los sistemas de ventilación y de líquidos de refrigeración se mantengan en

buenas condiciones y se inspeccionen periódicamente para asegurarse de que funbionan

correctamente.
No deben acercarse materiales inflamables a los recipientes de líquidos de refrigeración.

I

El usuario tiene la responsabilidad de establecer y seguir un procedimiento, de acuerdo
I

con los requisitos locales y federales (en Estados Unidos, OSHA 29 CFR 1910.36), que

incluye la posible evacuación de la zona de RM si se detecta la presencia de matbriales

inflamables cerca de los gases de los líquidos de refrigeración. Si se detecta grasa, ¡aceite

u otro material combustible cerca de los recipientes, el escape de los gases de los líquidos

de refrigeración puede provocar la formación de un líquido potencialmente combLstible

debido a la licuefacción del aire y a la concentración de oxígeno.

ADVERTENCIA: En el caso poco probable de se produzca la desactivación y falle la

ventilación, es necesario aplicar un procedimiento para evacuar al paciente y a t~dO el

personal de la sala del imán. Si no se obedecen estas precauciones pueden producirse

lesiones graves (por ejemplo, asfixia, congelación o lesiones debidas ai pánico). I
ADVERTENCIA: Cerciórese de que la exposición durante el Ira. ajo a la variación de

tiempo de los campos magnéticos causada por los gradientes e ajuste a las nbrmas

locales. '- +
~

C- . ~emán¿e!
1\ l)ol'(\\n~O ,
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PRECAUCiÓN: En todos los modos de funcionamiento se
9 :11 3

la suP~rvisión

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
I

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previst~, debe

ser provista de información suficiente sobre sus características para identifh:ar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segora;

No Aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, aSí¡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;

Mantenimiento

Programas de mantenimiento pl~nificado

Es posible que los requisitos específicos del cliente y/o del entorno de las instalaciones
I

exijan realizar el mantenimiento planificado (PM) con más o menos frecuencia. Se puede

llegar a un acuerdo para realizar el mantenimiento planificado con menos frecuenci~ de lo

recomendado en este documento, pero se debe tener en cuenta que podría afebar al

rendimiento del sistema.

Para mejorar más la productividad, los procedimientos de mantenimiento planific~do se

han dividido en cuatro tipos:

Tipo 1 - Seguridad y normas
Tipo 2 - Calidad de la imagen

Tipo 3 - Otros (sistema no disponible para exploraciones de paciente)

Tipo 4 - Otros (sistema disponible para exploraciones de paciente)

Las matrices de mantenimiento planificado muestran todos lo~ procedimientoJ y la

frecuencia con la que deben realizarse, de acuerdo con lo / programas indicabos a
I

continuación. En los programas se indican los procedimien s que se realizan dprante

cada visita. Asimismo, muestran el tipo (1 - 4) de cada pro edimiento. El mantenimiento
r Ir

MicU~ci I

r."odero a. '~ ~ . femándet
"a':~í\~¡;¡¡;?.~;.,i"\lr'e ~. do 'Oomm9° IG \1\~~tlU~I,oC,,"c:<,C.SNICO



se debe realizar según los intervalos indicados y debe correr a cargo exch~a1ntt d~

personal técnico cualificado.

Programa de mantenimiento de cuatro años

A=Oa3meses

B = 4 a 6 meses

C=7a9meses

D = 10 a 12 meses

Programa mantenimiento de seis años

A=Oa2meses

B=3a4meses

C=5a6meses

D=7a8meses

E = 9 a 10 meses

F = 11 a 12 meses

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implan' ción

del producto médico;

No Aplica.

relaciorados
tratamientos

relativa a los riesgos de interferencia recíproca

del producto médico en investigaciones o
3.6. La información

con la presencia

especificos;
Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energía de radiofrecuencia. Puede causar

I

interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos, no médicos' y de

radiocomunicaciones. No se puede garantizar que no se produzcan interferencias ln una

instalación concreta.
Si se comprueba que este equipo provoca interferencias (lo que se puede determinar

I
encendiendo y apagando el equipo), el usuario (o personal cualificado) debe ir!tentar

corregir el problema mediante la adopción de una o varias de las siguientes medidaJ:
;

- reorientar o reubicar los dispositivos afectados /

- aumentar la separación entre el equipo y el dispositivo afect~o

- conectar el equipo a una fuente distinta de la que está conectado el disppsitivo

afectado, y

solicitar más información al punto de venta o al represe
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El fabricante no se hace responsable de ninguna interferencia provocada por la uti: ~.

de cables de interconexión distintos de los recomendados o debida a la realizatió ($).

cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. La realización de carhbios o

modificaciones no autorizados podría anular de la autorización del usuario para uiilizar el

equipo.

No utilice instrumentos que transmitan señales de RF (teléfonos celulares, transmi~ores o

productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya que podrían

provocar un rendimiento distinto al que indican las especificaciones publicadas. MJntenga

desconectado el suministro eléctrico de este tipo de dispositivos cuando estén c~rca de

~~ui~. I
El personal médico a cargo del equipo debe instruir a los técnicos, pacientes y otras

personas que puedan estar cerca de él para que cumplan los requisitos' antes

mencionados.

Excepciones de inmunidad/emisiones: observe las excepciones de los resultados de las
I

pruebas de CEM (compatibilidad electromagnética). Consulte al técnico de CEM para,
obtener esta información.

Conforme a la norma de seguridad internacional lEC 60601-1, este sistema:

Es un dispositivo de Clase 1.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo se debe
i

conectar a un suministro eléctrico con tierra de protección. :

Es apto para funcionar de forma continua.

Dispone de protección normal contra la entrada de agua (IPXO).

Contiene partes aplicadas de tipo B y BF.

No está indicado para su uso en presencia de anestésicos inflamables. Consulte el Folleto

de instrucciones del manual del operador electrónico impreso para obtener inforr¡nación

adicional sobre regulaciones y estándares detallados aplicables a su sistema, asr ebmo la

información del fabricante.

protector: de la
Iadecuados de

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos

reesterilizaci6n;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutiliza e, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizaci6n, incluid la limpieza, desinfe~

el acondicionamiento y, en litucaso, el métodode esteri Izaciónsi et productd de,be,
1J¡\cüGC\ e--- .no (FemanCe-

~ om
ln

,, .H . QuatQO \) 'rNoCO-:;;0: ..<,<.r.:, e __ o \ng, r. DlRE.C10:>'10"' I
\\éÓ\\~l:C." ¡:..., -:~ :
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9 t t
ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número

reutilizaciones. ,
I

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su u~o, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo :que si

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que
I

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prociluctos
I

médicos;

No Aplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, mbntaje

final, entre otros);

No Aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de I dicha

radiación debe ser descripta;

No Aplica

I
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

Póngase en contacto con el representante del servicio técnico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposici~n, en
I

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétiC;os,a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Cumplimiento de la normativa sobre CEMde lEC /

De acuerdo con la norma lEC 50501-1-2, los equipos médicos eléctricos exigen

precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad eleftromagnética (CEJ) y se

deben instalar y poner en servicio con arreglo a la infor sobre CEM que se

proporciona en las siguientes tablas. Las siguientes tablas' cluyen detalles sobre el nivel

de conformidad del sistema y datos relacionados con I posible interacción de ,di~tiRtoS

~

dispositivos. '. ¡( -- Je\Ílán~e,
ÑI\c\lCC\ ~ "om\~~O I~,a . "'ueI60 "o' ;o,,,;,r¡,v

C';~'"2;¡;oe.'''.. ,~~.co.,.'".' " I. r'?O ,.. ;,', ---~ • í,!I••o:.J-~~\~.-
(\~ ~a\\.\\'"
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Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia, portátiles y móviles pueden afl ".. ,

"

equipo médico eléctrico. ,~ ti O"''l'/o '1':,'
¡;¡ ~l; -l
". C:I: .

ADVERTENCIA: Cualquier equipo' puede interferir con el sistema de RM, au ~ €Q'

equipo cumpla los requisitos relativos a las emisiones del Comité internacional espJcial de

perturbaciones radioeléctricas (CISPR).

ADVERTENCIA: El sistema de RM no debe instalarse en posición contigua a otros

equipos ni apilarse con ellos. En caso de que sea necesaria esta diSPosiciónl debe

cerciorarse de que el sistema funciona de forma correcta en la configuración en la que

vaya a utilizarse.

ADVERTENCIA: El sistema de RM debe utilizarse solamente en una ubicación que esté

blindada, conocida como la sala del imán. Los requisitos de la sala blindada frbnte a

campos magnéticos y RF se definen en el manual de preparación. I
ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los

especificados (salvo los transductores y los cables que comercializa GE o los recJmbios

de componentes internos) puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidbd del

sistema de RM.
Es posible que las perturbaciones no desaparezcan por completo aunque se apliquen las

recomendaciones en cuanto a inte~acción del sistema de RM con otros diSpdsitivoS

eléctricos dentro del entorno electromagnético que se proporcionan aquí; sin emba1rgO,el

sistema mantendrá sus prestaciones básicas porque continuará adquiriendo, mostr~ndo y

almacenando imágenes de calidad diagnóstica de forma segura.

..J

Elsi5tema de Rt1 está discí1"do panl W U$Oel'l"'_ eltcba"all"élicos __ coma el que se
"ccnti'luoci6n. El diente o usuoño del sl5tema de RI1debe osegunne de "'" se utazo en

lIidIo ecrtomo.
de -'de Entomoelecb "'illYi~ ~io

QJiI_IEUto

ElTisicnes de RF 6 sist..omo de RMdebe e:ní'J< ene'ia eled, cai lCq ético paro

S<9Ú" CISI'R 11
Gru¡>o2 ,ed!1zor la función que l. ccrr ••...ponde. ~to energa puede

alectat d equipa electrÓ<'lCOque e!f.é cerC1ll.

Entorno ele<ti a, ••••••éIloa: guía

,

6 '".temo de RMes w.o paro el irA en ledo fit>Ode
irG-cIocione • ..,dcméstials, yen InsbJIocil:>n5 dir
conectados a la red pu1lGcode SI8Tlini>lrode baja
edi~ lLodos con fines dornést.ia».

No opllcolt.

NIooIde
c•••••••••itl ,lo

El 5lstemo de Rt1 estó<lsei\oda panl SUU$Oen ..,tomos eloctJa.¡¡¡g¡lélicos son_ coma e/que se
describe o ccnti'luexi6n. El diente 0"- del sistema de RI1debe ~ de "'" se utazo en

ecrtomo.
PlUebade
di•.•••1ri

Emi.1ones deRF
según C1SP!l11
Enisiones
arn6nlca;, lEC
611XlO'3-2
fluctuoócnes de
,,*,*'eri;ione!;
1ntennIlertes. ;lEC
611XlO';-;



IElsistema de Rt1estáchellado JlGIIIg¡ lISO\lll \llllllmos electromagnéticos ~ alllIU el que se
. ,,~1KICIón. El cIente" usuarlodelsistema de Rt1debeosegurorsede que se utíllza en

lddlo-

IPruoebadeMIullldad NIwI delllUella I£C NM!Ide fntemo eIoctl oolU\llléti:o: guíoi0601 CWUt*iÁllto

l.o<suelo;; deben ser de lTllldero.
cemento" baldosa:; de celÓmí<o.

OflSCOTgaelectrostática Conl<>do :61<\1 Conl<>do:6 !<V SIel suelo e;tó revesUdo de
IESDI.lEC610Q()-t¡-2 Aire:8kV ~jre:8kV material sintético. !o tMnedad

relati"" debe.sef como rrúnimo
del3(l%.

:2 kVpora lin""" de :2 W poro líneas <le
La calidad de lo ol¡rnentadón deTransi'.oriosJoescarga ,sumini~troeléctrico surril'istra elé<",¡j¡;o

eléctrico rópldo. !fC =1Wooro uneas de red<febe ser equivalente" lo de

610C10-4-Q =1 kVpara in""" de enlrodnlrolldo unlocol comercial a lJIlhospital

entrado/sdido
típicos.

:tWmodo Laca&dod de la alimenlIxión de
SoI.-etensiÓll transitoria. :lWlneaalíneo diferencial red debe ser equí\.<llente a lo de
lEC61000+5 :2 kVir.ea a tjerro :2 kVrnodo común

unloccl cameráala ••.•hospital
tl,¡¡icos.

<:So/> url>95%de Laca&dod de la afirnentaciÓfl de
coidaen UTI red debe,.". f1jUi\<Ilenteo lo de

O.,.."o;n= de wIlqje. durante 0.5 ciclos unlocclcornerda a un hospital
lnterrupáone; brl!\le$ y 409ó ur!&D% de opicot'.•.Si el usuario' nec~itaque
wriDdo~ de \dfi1e en caído en UTI Naopkable el sistem-a de Rt1 siga
la.; uneos de entrado del dur<ll11eS ciclos funcionondodurarr.e las
suministro eléctrico. lEC 70",sur(3O%de jrt£rrupcione~ del sumtnis,tro
610Cl0-4-11 caído en UTI e~"1rko.se reCDmienda utilizar

durante 2S,ddo;; una batería a uno UPS (llfl el
<So/> url>95%de ó%UTI>9S%de sistema.

~_de Rt1 . JlGIIISIl_en mtlmoseled'OIllU\lltéllcas ~""",,,elquese
a lXIIItinlKlClón.Eldiente" usuarlodel slst ••••• de Rt1debe osegurorse de que 51! utíllza en

~oentomc>.

~delnmunidad NioeI de lIIUeIlalEC NlWfde flItamo eIoctl"'lU\llléti:o: guíoi0601 OJmPI1iÍbilto

caída en UTI códoenU'!lduronte 5
durante S se9!Jlldo< segundos

L<>;campos magn<ti= de lo

~ mo;¡né:lcode rreroendc eládriro deben
frecuenda eJéctrica 3A!m 3Nm pefl'l'lOOe.cer en fa; niveles
(5016íl HzI,IEC610C10-4-S cacxterístkos de trnJ instalación• normal de ..,entamocomeroo u

h<i;pttaiar¡<l.
NotA: lJTes el vollqe de CA.de la red elécirlco antes de aplicor ell'livel de prueba.

/
/

\\



Elsi5temade Rl1estódiseñodopcn su uso en entamoseleclnMllCJll1~ 5OOitlno<a>moelque •••
Qcontinuod6n. Eldiente QusucR> del sistema de RI1debe asegurarse de que •••utiizoen

didloentomo.
Prueb:Jde Ni¥elde pruebo Nivelde Entorno eleat •• '•••• '.!tlcoclIienlllcián Iilnwniebd lEC 60601 QlCi •• niE'1lto

Elequipo de <DlTIIK\icoóonesde
todiofre<uencioportálil o móMlno debe
u1l1izorr..emás cero: de ninguno de los
ll!= del sistema de llM.induiOOolos
cobles, de lo que se especifICOen lo
dis'.anóo de seporoáón ~mend:ldo.
colculocb mediante lo ecuoción op!icoble
Qla frecuencia dellrOTlSmi>or.Di>'.onóo
de~0ci6n recome) dado.
d- 1,2ft

~ """'00d0,1a: 3 \Irmo, 15OkHzQ d ". 1. 2./P 8~M;;,IOaoo"'H:!
61001)-4-6 eOMHz 3Vrms

d" 2. 3./P 800r-llIZ'loZ.5GHz

donde P es lo potencio de <al'lllomáximo
dellr<r15misor en w'Joo lI'Jlsegún los
••...pedfiCllCiOne<del fol>-íalnte del
trcmsrrisor Y d es lo dis1onciode
sepcroóón i1'ecomendaOOen metros fmJ.
;01y a:mo "" ha de:erm!nodo en uno
evoluadóndel Com¡lO

. electromogréli<:oQ.1os_dodes de
campo de los lrllSlTÍ'..ore<de

, radiofrecuencia fijo!;deben ser inferi0r5

Elsistema de RI1est6 • pcn su uso en entornos eIe<:ti"'lCJllI1étkxJs5OO1t~ a>moet que se
o ccntinuoei6n. Eldiente o usucR> del sistema de RI1debe osegur<ne de que se utilizo en

lSd1oentomo.
Pruebo de Nivelde pruebo
_icb:l IEC6060l

~ frrodioclo.lEC 3 v/m SOI".Hzo
6100£).4-3 z.s GHz

Niwlde
......,limiento

3v/m

Entornoelecb •• '•••• '.!tlcxJ:orientodón I
al rweI de cumpli:riert.o de cocb goma
de freeuencia>~. Es poo~ que se
prodlJzcon In:erferenclos en los
p<QlÓlTlldode<de equipos morcados con
el siglien:e!irrbolo:

(C(O»))
&

C!.: _ I
Ing Eduardo Domingo ~emández

. DIRECTC~ TECNICO

"OTA 1:A8QMHzy600l':.'lz. se o¡>Iicola guno de frecuenclai más 0I:a.
"OTA 2: Esposible que estos directrices no se llUedonopncor en todos los situ0ci0ne5.111obsordón yel
refl~o de estructuros. objetos y pe"""'" puede efector o lo llTopogaciól, eiectrOhlOll'ética.
o: la; intensidades de campo de los tronsmisores f~os (por eietT1l>'o••• lodones !me de teléfo,..,.
Icellloreslinolón'b1cosl y radios rT'IlMlesterrestre;, .e>'.odonesde rodio<t.ldollOdos,e:;;oocnes de radio
AMyFM Yestodones de i\IJ no se ~ p:-edeót teó<i=n:e con pred>l6n. Paro onolizor el etrtomo
eleclromognótiCOCIMOdopor _sores elerodíofreaF-ndo fI¡os.debe conslderar reorlZar ur",
evoIuodóndel C<JTlllOe1eclromagnético.Si lo in:ensidod del compo medido en el fu90r donde se u'.r.1ZOel ..
sistema de RM""Jle'O el nivel de cumpIlnjerto de rocfiafrecuen:lo op!IccbIee-..pedflcado an:erlormen:e:
seró necesario com¡robor si el sistema de RMfundooo de manera normal. SllllY..enooun~y~
anómalo. eo po'"..Ib1eque tengo que odcp".orotros medidos. CDlllOrearien:ar a reubicar
Il:la; int=idode< de canpo deben ser inferiores o 3 v/m por enej,,,,, de lo goma de free.... • de 150
~'08QI".¡.t.z.
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~ slslema de Rtl está clseflOlloP<J1Iutazorse en un ent<moeIedJ •• ,••• ~en el ",. se controlen
losdt.ilxfo"es que prlMlCOlondohcuendo rodiolh Eldiente o el u5UOllodel sistema de RM
Ilueden O)IUdIro eYh"1o i\terierendo eItcb •• i", iÓliCamonteniendo una clstancia ninína entre Iol;

de ODIlUlioaciórJpar Rf (tnr,SUlls•• es! po¡ l6tlIes y m6Yies y el sistema de RM.conforme se
1TÚSadeb1te. de acuerda cm lopatendode sdida mfHrna del ~ de awnunlcacianes.

Potencia de solido

Inon*1OIm6>imadel lli<tanda de _ atlón ~n lo frealencia del transmisor rn-.
bunsrnlsar M1

150 kHz a 80 M:;z 80 MtlZ a 800 MIlz 800 KHz a z.s GtlZ

d= ll2,/P de 1,2$ d = 2,3$
0.01 0.12 0.12 0.2;;

0.1 0.37 0.;;7 0.74

1 Ll7 Ll7 2~;;

10 3;69 ;;;69 7~8

100 1L67 1L67 23.;;;;

ElsI5temo de Rtlestá cSseOOdaP<J1I<Ith>rse •• un ent<ma~ en el ",. se controlen
los dletati<lnes que prlMlCOb rudiafrec:uenci rodiolh Eldiente oel u5UOllodel slsteom de RM
pueden 0)IUdIr a evllar lo i\terfetencia eIeánJma!lnétiaJ nmtenlendo uno clstoncia ninina enlnllol;
equipos de OOIl1InioaciórJparRf (tnr,S1iliSoles! pa¡tltiles y m6Yies y el sistema de R/1,conforme ••
reoJiiíeiáJ 1TÚSadeIonte. de acuerdo con lo potendode salida mcíómo del ~ det2ll11UlliclDln
Potendade solido
ilOITlWIalm6o*na del Distancia de ••••• UCÍÓii~n lo frealencia del transmlsorlml
transmlsorM1
Enel ClLOde los trasm5aes cuya po:enóa de salida rróxima no se e>pedfial an'.oriarmmte.1a distan<ia
de separac;ó,., reccmendada Id) en metro!; lml se puede calcular trtilizandola eruoción apl"iCablea la
frecuencia del trCJn9Ti"lr,dcnde Pes la po:encia de safida méximc del uCl!l2lli,.". en Y!f.!asIw¡ sev.>ei
fobricanle del lran=isar.
tlOTA 1:Aro I'.'lz y 800 M.'iz.se ap!iaIla distcn:io de separación <OIIe5¡lClI'denteo la gorro de
frecuendos 1TÚScito.
!'IOTA 2: Es posible que e!;(os directrices no se puodonopl.icor entocloslossiluodones.lo oIYAldónyel
refiojo de estructuras. objetos lo1"'= puede afectar o /o PIopogotión e!ectromogné:ica.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar', incluida cuJlqUier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Este símbolo indica que el equipo eléctrico y electrónico n debe desecharse con los

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase en ntacto con el represehtante

autorizado del fabricante para obtener más información so re cómo desechar su e~

~

iClJcci L-- I áncet
Ma"r." d tada . • Oolllin~Of~1lI

,,¡lO . "":'('.< S ~. \ EcuatóO _~ ,;9\\()O
'o"",l f\\ ••.•~. n.~. -.,"'.'::':."(~J' IC, \ ~ \J' ••••
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El servicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre las formas apropiadas

desechar el equipo.

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

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que di~pone
I

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica

/



ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres"

:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe Pofíticas,
~8ufación e Institutos

}l'N'M}l'T

I
I
I
I
I
i

Expediente NO: 1-47-3110-2368-15-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicJmentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispotción NO

g....1-..j...3y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE AR~ENTINA

SA, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y PfOductos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Imagen por Resonancia Magnética !'Juclear

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-260-Sistelas de

Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: los sistemas son escáneres de RM de cuerpo entero

diseñados para admitir altas resoluciones, relaciones señal-ruido eleradas y

tiempos de exploración cortos. Está indicado para usarse como aparato de

obtención de imágenes de diagn6stico para generar imágenes axiales, Slgitales,

I bl" .. .. .. I dcorona es, y o Icuas, Imagenes espectroscoplcas, mapas parametncos o e

<

espectro, e imágenes dinámicas de las estructuras o funciones del cuerpo entero,

incluyendo, entre otros, cabeza, cuello, articulación témporo-mandibulaJ (ATM),

4



columna, mama, corazón, abdomen, pelvis, articulaciones, próstata, vasos

sanguíneos y regiones musculares y óseas del cuerpo. Es posible utilizar agentes

de contraste en función de la región de interés de la que se obtiene la imagen.

Las imágenes producidas por el sistema reflejan la distribución del espacio o el

entorno molecular de los núcleos que presentan resonancia magnética. Estas

imágenes o espectros ofrecen información que puede ayudar a realizar

diagnósticos cuando los interpreta un médico con experiencia.

Modelo/s: Signa Creator

Signa Explorer

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Healthcare (Tianjin) Company Limited~ ,
Lugar/es de elaboración: N° 266 Jingsan Road, Tianjin Airport Economic Area,

Tianjin 300308, China

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

Inscripción del PM-1407-280, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...... Q..?.~.~y:.}.~.1.~.,siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9113

Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnlltrador Nacional

A.N.M.A.T.
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