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BUENOSAIRES, o ~ NOV. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001074-15-3 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Arge.ntina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Pro.ductos de

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATNO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.,
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Tomografía Computarjzada, de acuerdo

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la Inscripción en el Registro Nacional de proructores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produd):o médico

marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Tomografía

Computarizada por rayos X y nombre técnico Sistema de Exploración, por

con lo solicitado por GE Healthcare
I

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de I~apresente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótJlo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas lOS y 106 a 116 respectivamente.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-276, con exclusión de ,toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

ARTÍCULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa,
I

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute'nticada de
I

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrutciones de,
uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DR. l

"
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Expediente NO1-47-3110-001074-15-3

DISPOSICIÓN N°
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o ~ NOV, 2015Parámetro Máximo Mínimo Recomendado Intervalo de
cambio máximo

Temperatura 26 oc (79 Of) ,. "C 164Of) 22 oc (n "f) 3 0CIh (5 "f/hl

Humedad RelatIva det 6O'f. "' RelatMI del 3(MI, sin 5%/h- COl de: iS1dón

Requisitos ambientales

.~~El sistema funciona con tensión de linea en función de las condiciones y normas l'b~é1~.
Requisitos de alimentación \~ l!..~.._.~

" ~:".4i
lP.fil.P) 380, 400, 420, +10, 160, 480 V CAnom sim ta o Wve, 50 60 Hz. . ~

Consumo de eneq¡ía: 90 kVA máximo, 22 kVA medio.

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

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cudlquier

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;

.r

Este slmbolo indica que el equipo eléctrico y eleelrónico no debe desecharse con los

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase en contaelo con el represJntante

autorizado del fabricante para obtener més información sobre cómo desechar su eqLiPo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejaré sobre las formas apropiadas para

de~echar el equipo. I
I

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

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N. 72/98 que dispone /,
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;~~~ I
3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica \ I
~
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FABRICANTE:

PROYECTO DE ROTULO

GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL FUNCTIONAL IMAGING

4 Hayozma Slreet, TIRAT HACARMEL 30200, Israel

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos

Argentina.

,
I

Aires, ~

EQUIPO: Sistema de tomografía computarizada por rayos X

MARCA: GeneralElectric

MODELO: Discovery NMICT 670 Pro

SERIE: SIN XX XX XX

FECHA DE FABRICACiÓN: )()()(X.)()()(

Ver manual de instrucciones

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM.1407-276

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO 1118 9 '2 1 O¡,";hoClº .

INSTRUCCIONES DE USO \~~;~t
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), lalvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL FUNCTIONAL IMAGING

4 Hayozma Street, TIRAT HACARMEL 30200, Israel

GE Healthcare Argentina S.A.

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

Sistema de tomografia computarizada por rayos X

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELO:

General Electric

Discovery NM/CT 670 Pro

SERIE: SIN XX XX XX

FECHA DE FABRICACiÓN: XXXX-XXX

Ver manual de instrucciones

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407 -276

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N'

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia d~ los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; I
i

Uso previsto del sistema !
El sistema Discovery NM/CT 670 Pro es una herramienta médica indicada para ayu6ar a

los profesionales sanitarios con la formación apropiada a detectar, localizar, diagnobticar

enfermedades y funciones orgánicas para ia evaluación de enfermedades, traJmas,
I

anomalías y trastornos tales como, pero no limitados a, enfermedades cardiovasculares,

trastornos neurológicos y cáncer. Los médicos tambié p. eden !tizar los resultadJs el

sistema para la esta9ificacián y reestadificación de u niticación, arien ción y

t !.Ilcuccl .
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terapia de control. El sistema Discovery NM/CT 670 Pro, que combina '!sistema:\S .

medicina nuclear (NM) y tomografía computerizada (CT), permite obtener: \\\'«;~..""""",,'jo
9? ",,& ",' './- Sistema de NM:... : .• j;,E;9

Procedimientos generales de obtención de imágenes de medicina nuclear para la

detección de radioisótopos marcadores en el cuerpo del paciente, con diferentes modos

de expioración compatibles con diversos tipos de adquisición y funciones de obtención de

imágenes diseñadas para mejorar la calidad de la imagen. Los modos de exploración

incluyen el modo Planar Static (Estática), Multi-gated (Sincronizada múltiple), Dynamic

(Dinámica) y Whole body (Cuerpo entero)) y el modo Tomographic (Tomográfico)

(SPECT, Gated SPECT (SPECT sincronizada) y Whole Body SPECT (SPECT de cuerpo

entero)). Los tipos de adquisición incluyen la obtención de imágenes de isótopo único o

múltiple, cuadro de picos múltiples, fotón único en modo de lista. Las funciones de ml'jora,
de la obtención de imágenes incluyen una mezcla de colimadores, sincronización de

señales fisiológicas y contorno corporal automático en tiempo real.

- Sistema de CT:

Imágenes transversales del cuerpo mediante reconstrucción digital de los dato~ de

transmisión de los rayos X, tomados en diferentes ángulos y planos, incluiddk la

adquisición Axial, Cine (Animación), Helical (Helicoidal), Cardiac (Cardiaca) y Gbted,
(Sincronizada). Estas imágenes se pueden obtener con o sin contraste. El sistema dé CT

está indicado para aplicaciones de tomografia computerizada de rayos X para cabeza,

cuerpo entero, cardíaca y vascular.

- Sistema de NM+CT (híbrido):

Combinación de protocolos SPECT y CT híbridos para obtención de imágenes corregidas

con atenuación SPECT basada en cr, así como obtención de imágenes de asignación

funcional y anatómica (localización, registro y fusión).

Ei sistema GE Discovery NM/CT 670 Pro puede incluir equipo de análisis y visualización

de señales, soportes para pacientes y equipos, componentes y accesorios. También

puede incluir procesamiento de datos e imágenes para obtener imágenes en diferentes

planos transversales y refonnateados. Las imágenes también se pueden posprocesar

para obtener imágenes adicionales, planos de obtención de imágenes y resultados de

análisis.

Información general de seguridad

Procedimientos d7 emergencia y de protección frente a rayos X

El equipo de rayos X, si no se utiliza correctamente, puede producir lesione

~

estas le~iPrl*¡¡".$Ai~iincorporado diferentes mecanismos en el sistema:
'" [30" ,,1 . lOG fALO
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cuidados de emergencia para ei paciente durante ia exposición a los rayos X:

...,~--~
.. Indicadores visuales de rayos X que se iluminan cuando existe peligro de eXPllsrf ..¡,JI.4. J:ij 'T ro\.\

los rayos X, incluidos: 9 2 1O' \ r..~....o
- Luz parpadeante en la parte superior del gantry ~~ .... 0~

~40EPB0 /
..Teciado exclusivo de la consola (cuando proceda) ". .'

- Panel de control posterior (cuando proceda)

.. Indicación en la pantalla del gantry y/o en la pantalla de la consola (cuando

proceda)

- La sala de exploración dispone de dispositivos de seguridad y protección contra

los rayos X, como sensores de puerta cerrada y luces en las puertas, conforme a

los requisitos del centro y las normativas locales.

La preparación de la sala para el equipo puede incluir el recubrimiento de paredes y
ventanas con plomo para proteger la sala del operador de la exposición a los rayos X,

conforme a los requisitos y normativa del centro.

Consulte la información de la documentación de la cámara de cada sistema relativa a

I
I

Mecanismos de emergencia para los componentes móviles

El sistema incluye diferentes dispositivos de seguridad preventiva, incluidos:

a) Dispositivos de seguridad sensibles a la presión (PSD)

b) Palanca ENABLE (Habilitar) en el controlador de mano

c) Mecanismo de advertencia de colisión

a) Dispositivos de seguridad sensibles a la presión (PSD)

La cara de cada colimador incluye dos Pressure Sensitive Devices (dispositivos

sensibles a la presión) (PSD) que evitan las colisiones accidentales entre el paciente y la

cara del detector durante los procedimientos normales de obtención de imágenes.
En un colimador de orificios, el PSD se encuentra dentro de la cubierta.
Cuando se aplica presión al PSD (por ejemplo, con el cuerpo del paciente), este se activa

y se detienen de inmediato todos los movimientos de la mesa del paciente, los detectores

y el gantry (sin desconectar la alimentación del sistema). En este caso, se deshabilitan

todas las teclas del controlador de mano excepto las teclas <OUT> «FUERA», <UP>

«ARRIBA» y <ENABLE> «HABILITAR» en el controlador de mano d a pantalla del

gantry, necesarias para alejar los detectores del paciente.



b) Palanca ENABLE (Habilitar) en el controlador de mano
,

Se incluye una palanca <ENABLE> «HABILITAR» en el lado derecho del controlad ;¡,d ""'J:
/~''';-'~Q\.\O

mano. / i( .(pt .
Para evitar que el gantry se mueva si se presiona accidentalm~ ~ t lee~~\'del !ji

V ¡:J '\"-'i . 00 /.
controlador de mano, el sistema sólo responde a los controles de movimientoc,y:".,
adquisición si se ha presionado la palanca <ENABLE> «HABILITAR».

e) Mecanismo de advertencia de colisión.

El sistema de software que controla el movimiento del gantry contiene información sobre,
la posición de todas las piezas móviles motorizadas. Además, almacena un modelo de las

I
piezas fijas y móviles del sistema. Mediante la correlación de esta información, el si.stema

I
puede detectar la eminencia de algunos tipos de colisiones que pueden producirse entre

I
las piezas móviles del sistema y otras piezas móviles o fijas del sistema. Además, puede

I
emplearse el mecanismo de contorno corporal en algunas circunstancias para evitar la

colisión de la superficie de detectores con los pacientes. '1
Mientras que se detiene inicialmente el movimiento que puede causar la colisión, los

mecanismos descritos anteriormente brindan al operador la posibilidad de conti~uar el

movimiento, a pesar de las advertencias emitidas.
Además, el sistema no puede predecir todos los tipos de colisiones.

Por lo tanto, el operador sigue siendo el único responsable de la prevención de colisiones

y protector de la integridad fisica del sistema y del paciente.

Seguridad del equipo
Temperatura ambiente, humedad y calidad del aire

- Es fundamental mantener unos niveles constantes de temperatura y humedad para

garantizar el funcionamiento continuado del sistema.
Un calentamiento excesivo o insuficiente, así como cambios de humedad por encima de

los requisitos mencionados en esta sección, pueden producir problemas técnicos, fallos

del sistema y daños en los componentes del sistema. Se deben cumplir los requisitos de

la Tabla 5-1, p. 5-5 Y la Tabla 5-2, p. 5-5 durante el funcionamiento del sistema. Las

condiciones de almacenamiento se especifican en los manuales de selVicio técnico

entregados con el sistema, consulte la sección Información de selVicio técnico

(descripción técnica), p. 1-6.

- Para obtener los requisitos de refrigeración de las salas, consulte la sec

de servicio técnico (descripción técnica), p. 1-6 de los manuales

~

entregados con el sistema. I

citt1áTl"a MlcUCCI
Ap'rld.er.ad"----

",c ""al!,~,C¿,I(r ';trt~2 S A.



9210.
_ El sistema es especialmente sensible a la presencia de contaminantes con sú1ful. ;4.)';'

1/ ~./ "'''ó
cloruro y nitrato, siendo el sulfuro el elemento más dañino. Si existen niveles ~lt1s ~

contaminantes, se recomienda la instalación de sistemas apropiados de filtrado de\it~"""""""
~'¡of~/

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 información suficiente sobre sus características para identificar los

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

Componentes y funciones del sistema:

Paoel de rontro,-, 0670,p.1-32

ilotllnes de parada de emergl'!ICla, p34

.~~.

Det«tores de NM,p.1-15

Controlador de mano del sistema, R-1-23

Mesa del pWentE,p.l-J5 DeScripción deigantl'y,p.1-14

La consola se encuentra en una sala de operador especial protegida contra la radiación.

La mesa de la consola incluye las estaciones de adquisición NM y CT, las cuales se

ponen en funcionamiento mediante los botones de encendido y apagado D.
En la mesa se incluye lo siguiente:
- Monitores duales A, que muestran las interfaces CT o NM

- Un teclado alfanumérico C

- Un Teclado
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figura 1-8: Consola del operador

Teclado exclusivo de la consola de D670 Pro

La tabla siguiente describe los controles y los indicadores exclusivos para CT del teclado:

Condiciones de funcionamiento del sistema

Este sistema ha sido diseñado para funcionar con unas condiciones y un entorno

específico. Por ejemplo, es fundamental mantener unos niveles constant4s de

temperatura y humedad para garantizar el funcionamiento continuado del siste~a. Un

calentamiento excesivo o insuficiente, así como cambios de humedad por encima 6e los
requisitos mencionados en Requisitos ambientales y de alimentación, pA-30, pLeden

producir problemas técnicos, fallos del sistema y daños en los componentes del si¿tema.
Para obtener más información, consulte el capitulo Seguridad medioambiental y del

equipo de la Guia del usuario sobre seguridad y normativa de las cámaras NM.

\'<\. ti~el'

M'Ó'¡'O;,l¡" ~.~.
",j!,f'~)." ,
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médi~o\ es~:L:Y!i,

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así:"'F~.Lflgf,~
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimie~Yo--

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el Ibuen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Programación del mantenimiento planificado

Es importante que se cumpla la programación de mantenimiento para poder garantizar un

alto nivel de rendimiento y fiabilidad del sistema, asi como para evitar averias

innecesarias del sistema. Consulte la sección Mantenimiento planificado por parte del,
operador, p. 5-10 para obtener la lista de procedimientos y la programación del

I
mantenimiento planificado por parte del operador. Consulte la sección Mantenimiento

I
planificado por parte del servicio técnico, para obtener la lista de procedimientos y la

programación del mantenimiento planificado por parte del servicio técnico del cada

sistema.

Mantenimiento de la estación de control

Programa recomendado de control de calidad, funcionalidad y mantenimiento

Procedimiento de control de calidad Diario Semanal otros

Control de calidad de NM diario

'"O-PIRE ORTECNICO
G HEALTHCARE ARG~NT!NA S.A

Se debe realizar el control de calidad de NM diario si se
I

aproxima al Ifmite de fallo o si lo recomienda el

mecanismo de reconfiguración. 1
ICalentamiento del tubo de rayos

Calibración en aire de CT

Pruebas de centro de rotación

Pruebas de bloqueo del sistema:

Prueba de los botones de parada

de emergencia

Prueba de la pantalla de video

Archivado y limpieza de los archivos de

informes de problemas mediante

(Archivar y limpiar los informes de

problemas) en la ficha Mantenimiento

Pruebas de rendimiento de NM

opcionaies, lo que incluye:

Prueba de unltormidad de NM

,
Réconfiguración periódica



, ,~./"

Prueba de registro de rayos X Trimestr,ál-( , J

Mantenimiento (consulte Descripción Iv , \••..'".,., 4",,,
general del sistema Manual de

'~:';::S4 '
y "'"

seguridad para operadores del sistema

NM 600 para obtener instrucciones)

Limpieza del sistema
- Retire de Inmediato cualquier fluido corporal o salpicadura de contraste Lv. para evitar

riesgos para la salud y daños en las piezas internas del sistema.

- Mantenga el equipo limpio de la siguiente forma (estos métodos de limpieza son suaves

y no deterioran el acabado ni la estructura del sistema):

- Utilice un paño que no suelte pelusa humedecido en agua templada, en una solución,

acuosa, diluida y tibia de detergente liquido de lavavajillas, o bien, en un antiséptico

suave.
- No use detergentes ni disolventes orgánicos para limpiar el sistema.

Estos productos pueden dañar el acabado y debilitar la estructura.

- Limpie los componentes electrónicos solamente con un paño seco. i
- No limpie los conectores de los cables de ECG, el equipo de respiración, etc. (si

procede). Si necesita limpiarlos, póngase en contacto con el representante del sbrvicio

técnico.
- No sumerja las piezas del equipo en agua ni en liquidas de ningún otro tipo.

- Si el equipo no se puede limpiar o el proceso de limpieza ha dañado el equipo, póngase

en contacto con su representante del servicio para solicitar la sustitución.

Mantenimiento planificado por parte del servicio técnico

Consulte la documentación del usuario o del servicio técnico para obtener la lista de
procedimientos y la programación del mantenimiento planificado por parte del servicio
técnico de cada sistema.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

No Aplica.
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacid:adoJJ1 ..~r

, \, "".....,. <'

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratami'¡;(n~DE~~,'
..';:::'-

especificos; t -
I
ICompatibilidad electromagnética (EMC)

Este equipo cumple con el estándar de EMC en la norma lEC 60601-1-2

dispositivos médicos.
Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia (RF). Puede

provocar interferencias de radiofrecuencia en otros dispositivos de uso médico y no

médico, así como en comunicaciones de radio. Con el fin de proporcionar una protección

razonabie contra tales interferencias, este producto cumple con los limites establecidos

para emisiones irradiadas según los limites estándar de Grupo 1, Clase A de la norma

CISPR11.

En el Manual de preinstalación (incluido en los manuales de servicio técnico entre~ados

con el sistema, consulte la sección Información de servicio técnico (descripción técnica),

p. 1-6) aparecen los requisitos detallados y las recomendaciones sobre la distribución e

instalación de la fuente de alimentación. 1

Sin embargo, no existe garantía de que no ocurran intelferencias en una insta1laCión

concreta.
Si este equipo produce interferencias (que pueden estar determinadas al encender y
apagar el equipo), el operador (o el personal de servicio cualificado) deben intentar

corregir el problema mediante una o varias de las medidas siguientes:

- Reorientar o recolocar los dispositivos afectados

- Aumentar la separación entre el equipo y el dispositivo afectado

- Conectar el equipo en una fuente distinta a la del dispositivo afectado

_Consultar en el punto de compra o al representante de GE Healthcare para obtener más

sugerencias.
El fabricante no es responsable de interferencia alguna derivada del uso de cables de

interconexión diferentes a los recomendados ni de cualquier cambio o modificación no
autorizados efectuados en este equipo. Cualquier cambio o modificación no autorizados

podría anular la autoridad del usuario para operar con el equipo.

Todos los cables de interconexión con los dispositivos periféricos deben estar protegidos y

debidamente conectados a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos,
ni conectados a tierra puede provocar interferencias de radiofrecue la en el uipo.

No utilice dispositivos que de forma intencionada transmitan ~s
radio (teléfonos móviles, transceptores o las

~
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cercanías de este equipo, ya que pueden provocar que el funcionamiento e est1/~e .

vuelva impredecible y no acorde a lo establecido en las especificaciones. Las\ ,l~0~~~¡~~~1J,
de separación recomendadas se encuentran detalladas en el Manual de preinstá'lá¿'" ,

incluido en los manuales de servicio técnico entregados con el sistema, consUlte la

sección Información de servicio técnico (descripción técnica), p. 1-6. Mantenga estos tipos

de dispositivos apagados cuando estén cerca de este equipo.

El sistema no debe colocarse junto a, o apilado sobre, otros equipos. Si es Preciso

colocarlo junto a, o sobre, otros equipos, se deberá observar el sistema para comprdbar el

correcto funcionamiento en la configuración en la que se va a utilizar.
El personal médico a cargo del equipo debe instruir a técnicos, pacientes y otros usuarios

que puedan estar cerca de este equipo a fin de que cumplan completamente con el

requisito anteriormente mencionado. ¡
En el Manual de preinstaiación (incluido en los manuales de servicio técnico entregados

con el sistema, consulte la sección Información de servicio técnico (descripción técnica),

p. 1-6) encontrará más datos y recomendaciones para cumplir con los requisitos de

compatibilidad electromagnética (EMe) para una instalación tipica. Recuerde que el

campo magnético de un dispositivo MRI cercano puede provocar un riesJo de
I

interferencias. Los iímites de amplitud del campo magnético se encuentran en el Manual
I

de preinstalación incluido en los manuales de servicio técnico entregados con el si~tema,
consulte la sección Información de servicio técnico (descripción técnica), p. 1-6.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

No Aplica.

3,8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizaciónl incluida la limpieza, desinfección,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe

ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

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

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requi . o prevo tos en

Sección (Requisitos Generales) del Anexo de la Resoluci'
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los produclrJ!.-.... ci

médicos; 9 2 1 O\~v.....~
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No Aplica. -

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

final, entre otros);

Ver Manuales específicos de instalación

3.10. Cuando un producto médico emita

información relativa a la naturaleza, tipo,

radiación debe ser descripta;

Colimador de haz en abanico

radiaciones con fines médicos, la
I

intensidad y distribución de dicha

540 x 250)(FOV)(FieIdofVi (ca d

..:JI:.em~ 'J;¡j;>!llil!ii1!J!lX(~,
..

~ mpo e """'" mm

Penebación calculada 0,1% (Tc'99m)

TIPO de oofido He><

Diámetro del orifido (mm) 1,5
Espeoor septal (mm) 0,2

l..ongitud del Olifido (mm) ..,
sensibllidad del volumen de 9,5 mm* 39.960 ["m".Ci/""'¡

18.000 ("./M"",""')
ReroIución SPECT de 9,5 mm cenbal 8iO mm

Radial peiférico 8,5 mm
Tangencial periférico 6,7 mm

""'" (""'lb) 1 pie>a 64/1'10

* El radia de exploraOón del CE'rebro 1•••••••••••edKlo 15 de 14 a 16 an
La distancia ~ d5de la ~ del roIimador es de 350 lfIT1

El grosor efuc:tivo del ooIimadoJ- es de 57 mm
t ~ de visión del colimador
'" Sensibilidad medida en dos d"Ce::bJ,es" Td9m mn ~ del1S% y tolerancia al :1:10%.
n ResoUóén SPECT medida con tolerancia al :1:6%.

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..L~S precauci.ones que deban adoptarse en ~o.que respecta a la eXPos.i~ión, en /

condiCiones ambientales razonablemente prevIsibles, a campos magnetlcoV

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

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre o

Requisitos ambientales y de alimentación

La fuente de alimentacLó~lrNjpal del sistema incluye adaptador eléctrico. c~~IREC~~:RElLO
Manan"d _ GEHE HCARE GEN~¡~~"Aj ApO~' '., -'--,- '",>...•••••._ "!E taa~oii P • '
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-001074-15-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

9..2 ..1...0,y de acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare Argent¡na S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografía Computarizada por rayos X.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-469 Sistema de

Exploración, por Tomografía Computarizada.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Sistema combinado de NM y CT para la obtención de

imágenes de Medicina Nuclear con diferentes modos de exploración, de imágenes

de Tomografía Computada e imágenes hibridas (NM+CT) combinando protocolos

SPECT y CT para. obtención de imágenes corregidas con atenuación SPECT

basada en CT, así como obtención de imágenes de asignación funcional y

anatómica (localización, registro y fusión).

Modelo/s: Discovery NM/CT 670 Pro.

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

L-I! 4



Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Functional Imaging.

Lugar/es de elaboración: 4 Hayozma Street, Tirat Hacarmel 30200, Israel.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1407-276, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....QJ.N.QY ...2.Ql5...., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
9210
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