"2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

m:'m:sta%Sa{ua’ DISPOSICION Ne 9 "' 2 &i

BUENOS AIRES,
10 Nov 2015
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1911-15-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ; Médica
(ANMAT), vy

I
CONSIDERANDO: i

|

Que por las presentes actuaciones TEKNOTECH S.A. so!icita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de pfl'oductos
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 complementarials.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadc reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y eII control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 , 1886/14 y 1368/15.

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 Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GEM IMAGING, nombre descriptivo Mini Camara Gamma portatil y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Camaras Gamma, Moviles, de acuerdo con
fo solicitado por TEKNOTECH S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas a fs 5 y 6 a 14 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1161-40, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copié autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnicia a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1911-15-4

DISPOSICION No !

™ 9424
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IOLOPEZ

Admlinistrador Naclonal
AN.M.AT.
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Importado y distribuido por:

TEKNOTECH SA.

Argentina
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Cabrera 6047 Tmo piso — CABA -

Director Técnico: Bicing, Mauricio Rodriguez Mat. COPITEC 5866
Autorizado por la ANMAT PM-1161-40

GEM IMAGING
MINI CAMARA GAMMA PORTATIL

SENTINELLA 102

XXXXXXXX o

MRS L Operacic'm
N V: 200V / 230V €

s Erec: 50/60Hz T:0°Ca +50°C 0318
G4

Fabricado por:

GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING S.A.
C/E.P. AVDA. AUT?PESTA DEL SALER, 16 - 3° 46012,
VALENCIA (ESPANA)

Hr 10% hasta 80%
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Importado v distribuido por: Fabricado por:
TEKNOTECH SA, GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING S5.A.
Cabrera 6047 7imo piso - CABA - C/E.P. AVDA, AUTOPISTA DEL SALER, 16 - 3° 46012.
Argentina VALENCIA (ESPANA)
GEM IMAGING ,
MINI CAMARA GAMMA PORTATIL l

SENTINELLA 102

«.\‘l@% V: 200V / 230V Operacin C€
e\2/us Frec: 50/60Hz T:0°Ca +50°C 0318
i Hr 10% hasta 90%
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Bioing. Mauricio Radriguez Mat. COPITEC 5866
Autorizado por la ANMAT PM-1161-40

Precauciones

¥ Lacomare Sentinella 102 es un equipo fragil, manéjelo con cuidado y protéjolo de golpesy |
caidas.

La temperatura ambiente de operacidn normal de fa SENTINELLA puede oscilar entre 10 2Cy

Al

50 2C,
¥ Se ha de evitar una exposicién directa al ldser Posicionador sobre el ojo desnudo o por medio
de instrumentos opticos.

» En caso de cambios en el funcionamiento def producto, el software Sentinefla Suite 6.0 avisa

automdticamente de cualquier dificultad del equipo; en ese caso, es necesario seguir las

instrucciones dadas por la aplicucion.

»  En caso de aparente funcionamiento inadecuado del equipo, se debe poner en contacto con el

Servicio Técnico autorizado.

introduccién

Sentinella 102 es una camara gamma portatil que proporciona imagenes de grganos nequefios y de
dreas especificas det organismo a partir de la deteccién de los rayos gamma emitidos por los
radioisétopos inyectados en los pacientes. Los radioisdtopos y trazadores dehidamente combinados
son el pilar bésico en la medicina nuclear actual para una deteccion mas temprana y efectiva de
tumores primarios y su expansién linfdtica. £l uso de una tecnologia puntera en el mundo y de los '
mas avanzados algoritmos matematicos de reconstruccion de imagen hacen de Sentinells 102 fa
herramienta basica para una localizacién rdpida y precisa de los tumores, nédulos y estructuras

anatémicas antes, durante y después de la cirugia. La alta resolucion vy sensibilidad de la camara

or/tanto, la ayuda de la imagen

Sentinella 102 posibilitan la optencidn de imagenes en tiempo real
Pdging 1 de ¢
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funcional en cirugia abierta y laparoscopia e intervencionismo. La cdmara Sentinella 102 ha sido
extensamente probada con evidencia de alta fiabilidad en {a técnica del ganglio centinela en cancer
de mama, melanoma y en tumores de cabeza y cuello {especialmente patologias de tiroides y
paratiroides). Campos clinicos como el colon y recto, estémago e intestine delgado, tumores
ginecoldgicos {vulva, cérvix), uroldgicos {vejiga, prdstata, pene), de pulmén y mediastino estin

contemplados dentro de las opciones clinicas de la cdmara,

3.2.; Uso Previsto

Sentinella 102 es una camara gamma portdtil disefiada pare proporcionar imagenes de 6rganos
pequefios v de dreas especificas del organismao, particularmente en la técnica dei ganglio centinela
para el diagnostico y tratamiento del cdncer (de mama, malanoma y en tumores de cabeza y cuello, II
entre otros) posibilitando la obtencidn de imdgenes en tiempo real y por tanto, la ayuda de la imagen |

funcional en cirugia abierta y laparoscopia e intervencionismo.

3.3.; Sistema de Posicionamiento Liser

Un accesorio del equipo Sentinella 102 es el Sistema de Posicionamiento Laser que estd incorporado
en la base del soperte de la cdmara. En la parte trasera del mismo se encuentra un interruptor con
dos posiciones: encendido v apagado. El Sistema de Posicionamiento Laser consta de dos {dseres que
proyectan sendas lineas. El espacio fisico donde se cruzan ambas lineas corresponde con el centro del

campo de visidn de la cdmara y por tanto de la imagen gue se muestra en pantalla,
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Fig.6: Sistema de Posicionamiento Laser.

El Sistema de Posicionamiento Laser consta de dos l3seres de 3mW de potencia de 635 nm {CLASS ilia
& CLASS 2). Se ha de evitar una exposicién directa sobre el ojo desnudo o por medio de instrumentos
opticos.

Componentes
El equipo Sentinella 102 se compone de todos los elementos que facilitan la movilidad dei mismo e

incorpora las herramientas necesarias para la adquisicion mas 6ptima de las imdgenes tanto de
diagndéstico como en cirugia por parte del médico nucleary del cirujano. A continuacién se describen

las caracteristicas mas relevantes de los componentes del equipo (ver Fig.1):

Una camara gamma portati basada en un cristal centellador de Csl{Na) y un fotomultiplicador

sensible a la posicién. Las especjficaciones fisicas mds importantes de la camara son ias siguientes:

Pdgina 2 de ¢
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- Campo de visién (til del cristal (UFOV): 40x40 mm
- Rango dptimo de energias; 50-200 keV
- Resolucion intrinseca de energia a 140 keV: 17 %

- Resolucidn espacial intrinseca: 1.8 mm

- Peso de fa cdmara (incluyendo colimador): 1 kg
- Dimensiones (camara); 140x80x80 mm }
- Colimadores tipo Pinhole. La distancia focal para todos los colimadores de este tipo es de 31 mm.

Las caracteristicas de cada uno son:

- Verde: 2.5 mm de didmetro, sensibilidad de 110 ¢cpm/uCi a 5 cm de distancia.

|
t
- Azul: 4 mm de didmetro, sensibilidad de 233 cpm/ucCi a 5 cm de distancia. *
- Colimador divergente (Accesorio opcional} cuyo campo de visién es de 15x15 cm a unos 20 cm det

distancia.

- Un carro ergonémico y pantallas auténomas que cumplen lzl
legislacidn de productos sanitarios para el cirujano (pantaH:;
tactil de 19" que contiene el PC) v para el especialista enll
Medicina Nuclear {Pantalla de 17"} en tuyo caso incluye unll
ratén y teclado esterilizables y lavables. i

- Unbrazo ergondmico articulado Sentinella Arm sobre ef cual
se monta la camara y que permite posicionar la camara
dependiendo de la patologia. Consta de un Sistema del
Posicionamiente Laser que proyecta una cruz laser que:
indica el centra del campo de visidn de la cémara

- Nueva sonda de deteccién S-Probe 1021. Sonda ultraligera;
con cristal centellador de Csl{Na} y fibra dptica. Las
especificaciones fisicas mds importantes son las siguientes:
Rango optimo de energfas: 50-200 keV; Angulo de apertura:i
152 |

- Puntero radioactivo de 133Ba de 27 puCi de actividad para

) posicionamiento & identificacidn de estructuras dentro de la |

Fip.1: Equipo Sentineila 162
imagen.

- Software Sentinella Suite 6.1 gue permite el manejo de la cdmara, el procesado de imagenes
adquiridas con fa misma y la generacién de informes médicos. £l equipo Sentinilla 102 se sirve
con todos los programas y aplicaciones necesarias para un eficiente uso de la camara asi como
para la realizacion y analisis de los resultados de los controles de calidad periddicos. ‘

- Kit de control de calidad. €l equipo incluye todos los utensilios necesgrios para la realizacion de

las pruebas de control/de caiifeﬁ s mara gamm%mg MAURICIO)
i : . MAT %OP E.CN;JS[;F;-'GUEZ Paginas de?
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Uso del equipo en quirdfano

El equipo Sentinella 102 est4 pensado para ser utilizado en cirugfa radioguiada y por tanto utifizado
en un ambiente quirdrgico. La parte del equipo gue queda dentro de la zona quirdrgica o que es
susceptible de ser manipulada por personal “estéril”, debe mantenerse asimismo estéril. Tanto el
brazo como la pantalla tactil deberdn ser recubiertas por fundas estériles.

GEM Imaging puede proveerle de este kit de fundas, contdctese con su proveedor.

Ante la necesidad, cualquier funda que cumpla este propésito puede ser empleada. A modo de
recomendacién, emplear como alternativa a 1as provistas por GEM Imaging las siguientes fundas:

“Set Fundas ARCO en C - Phillips BV 25 Ref. 17830"

Ordenador

Sentineila 102 ha sido disefiada para operar de forma segura para el paciente y el operador. Para
garantizar |a seguridad es necesaria la utilizacién de una fuente de alimentacién de grado médico en
el ardenador al que se conecta la cdmara aunque lo més recomendable es que el ordenador en su
totalidad sea de grado médico. Este requisito se cumple en su totalidad por el ordenader montado en
el equipo Sentinella 102. Si a pesar de una funcionalidad aparentemente normal de la cdmara, siente
algun tipo de descarga continua {1] o cosquilleo al tocar el conector u otra parte de la cdmara, no
utilice el equipo y contacte con el servicio técnico autorizado inmediatamente.

[1] No confundir con uno descarga electrostética, que puede ocurrir normaimente af tocar cuolquier objeto

metdlico unido a tierro sl traemos cargo estdtico en nuestro cuerpo.

3.4.; 3.9: Montaje de la cdmara

1. La orientacién correcta de la cdmara es la que se observa en la siguiente fotografia (Fig.7), en fa

que el lateral de la carcasa con una hendidura debe quedar orientado hacia arriba:
“,"-.?'

. Fig.8: Ejes X e Y de la cdmara

Fig.7. Fig.?:dSujecEn correcta de la camara.

Los ejes X e ¥ de la cdmara son por tanto los que se muestran en la Figura 8.

2. Para utilizar la cdmara enchufela al ordenador por medio del cable USB del que le proveemos.

Biong, Wi Pégina 4 de 9
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Fig.9. Acoplamiento del colimador en fa cémara Fig.10. Montaje de la camara en el soporte del brazo.
A. Montar la camara en el soporte del brazo articulado. La cdmara ha de ser introducida desde ei

frente debiendo estar el soporte en posicién horizontal.

5. Fijar la cdmara al soporte con la pieza a mostrada en la siguiente figura y apretar la palometal
hasta que la cdmara gquede completamente fijada al soporte. La cdmara se manipulard con’
precaucion para evitar que se caiga o reciba goipes, ya gue podria descalibrarse o daftarse. En
caso de calda libre de una altura superior a 5 ¢cm o recibir un golpe de impuiso similar, deberd
comprobarse la calibracidn del equipo, aunque no presente sighos externos de dafio, En caso de

dafio del equipo contacte al Servicio Técnico autorizado.

Fig.11. Fijacidn de la cdmara en al soporte del braza.

6. Encienda el ordenador presionando el botdn de encendido situado en la pantalla tactil. Ejecute el
programa Sentinella Suite 6.0 en el ordenador. Siga las instrucciones para el manejo del

programa de adquisicion descritas en el manual del Sentinella Suite 6.0.

2 Al terminar de utilizar la camara gamma Sentinella 102 cierre el programa Sentinella Suite 6.0. La
camara se ha de desenchufar siguiendo los pasos que detallamos a continuacion:
7 1. Desconecte &} conector Lemo sujetando firmemente ta camara con una mano y con fa otra
tirar del conector. Nunca debe tirar del cable.

7.2. Limpiarla si grocede y guardarla en su maleta de transporte.

| RoDRGUEZ
iTEC 5056 Pdgina 5 de ¢
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3.6.;Advertencias

3.8.; Limpleza de la cAmara gamma Sentinella 102

En general, la limpieza del equipo debe realizarse frotando la superficie con un pafio humedecido con

solu

pafio seco. La cdmaga hunca puede ser sumergida o empapada en ningln liquido.

Las caracteristicas técnicas del equipo se detallan en el “Documento de Acompaﬁamiento”‘?h;n'
sido obtenidas segun las condiciones de ensayo descritas en la norma UNE-EN 60789. En este
documento se incluye informacién general de la cdmara relativa a los colimadores, al blindaje, a
la ventana de energia y al campo de visién util {puntos 1, 2, 3 y 7 respectivamente} junto con
otras pruebas que deben realizarse con la periodicidad que se indica en el siguiente punto. l
Las pruebas de uniformidad extrinseca, sensibilidad, resolucién espacial extrinseca, resolucién
temporal, resolucién energética y tamafio de pixel deben realizarse dentro del programa de
control de calidad del servicio de Medicina Nuclear del hospital con la periodicidad que se indica

en la tabla que presentamos a continuacidn:

- " Periodicidad
Uniformidad Extrinseca Semanal

Resolucion Espacial Extrinseca Mensual
Sensibilidad Mensual
Resolucién energética Semestral
Resolucién temparal Semestral
Tamafio de pixel Semestral

El procedimienta de control de calidad de la cdmara se detalla en el “Manual de Usuario del Kit
de Control de Calidad Sentinella 102”. Dichos controles de calidad deberan ser llevados a cabo
por personal cualificado por el fabricante de SENTINELLA y autorizado por el Centro hospitalario.
La cdmara debe calibrarse cuando los resultados de las pruebas de control de calidad del equipo
nombradas anteriormente no se ajusten a las caracteristicas técnicas del equipo y a las
tolerancias previstas en los documentos de regulacion nacional o internacionales aplicables a los
mismos.

En cada control de calidad se genera un informe técnico automdético, que sirve al Servicio Técnico

para evaluar la evelucién del dispositivo y hacer una previsidn de vida atil.

% NO UTILIZAR EN PRESENCIA DE GASES ANESTESICOS INFLAMABLES. Como en
cualquier equipo eléctrico, al desconectar el conector de alimentacion surge una

chispa eléctrica de interrupcion de fluido. En este caso, la chispa se produce durante

la desconexién del cable USB de la Sentinella 102 lo que se debhe tener en cuenta

cuando exista una alta concentracion de gases inflamables para evitar la ignicién de l

dichos gases. l

ciones jabonosas antisépticas de pH neutro para luego retirar los restos de dicha solucion con un

— ————— ——
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No deberan usarse en ningdn caso compuestos corrosivos, especialmente en las partes

camo los conectores, colimadares, etcétera.

3.11.; Cambios en el Funcionamiento de SENTINELLA

En casc de cambios en el funcionamiento del producto, el software Sentinellz Suite 6.0 avisa
autométicamente de cualquier dificuitad del equipo; en ese caso, es necesario seguir las
instrucciones dadas por la aplicacién.

En caso de aparente funcionamiento inadecuado del equipo, se debe poner en contacto con el

Servicio Tecnico autorizado.

3.12.; Riesgos

Es necesario tener en cuenta ciertas precauciones respecto a la exposicidn a campos magnéticos, '
influencias eléctricas externas, descargas electrostdticas, presion o variaciones de presion,
aceleracidn, fuantes térmicas de ignicidn. !
Existen componentes sensibles a elevados campos eléctricos y magnéticos como los que pueden
encontrarse en salas de Resonancia Magnética Nuclear, por lo gue no deberd utilizarse en esos :

entornos, ni en la cercania de imanes permanentes potentes,

Seglin la instruccién técnica complementaria ITC-BT-38 del Reglamento electrotécnico para baja
tensién aprobado por REAL DECRETO 842/2002, de 2 de agosto BOE num. 224, se establecen las -
zonas de riesgo que deberan evitarse. Estas zonas se muestran en la figura dos del articulo 2.3 de |
dicha instruccidn.

En cuanto a la inmunidad e interferencia electromagnética, este equipo cumple con las normas sohre
compatibilidad electromagnética de equipos electromédicas EN 60601-1-2:2001, de modo que puede
aceptar interferencias de otros equipos dentro de los limites establecidos por dicha narma y no
genera interferencias sobre estos limites.

GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING S. A. no se hace responsable de los dafos o perjuicios
ocasionados producto de una utilizacién inadecuada de la camara, es decir cuando no se respeten los

requerimientos y precauciones detallados anteriormente.

3.14.; Vida util de la cdmara gamma SENTINELLA 102

Los estudios de estabilidad realizados a la Sentinella 102 han demostrado gue en un periodo de 10
afios |a camara funciona correctamente, manteniendo todos sus pardmetros en niveles éptimos. Una
vez sohrepasado diche periedo los compenentes de la cdmara pueden sufrir alteraciones y seran las

pruebas de control de calidad que establece las normas, las que determinardn el final de ia vida util

del equipo.
_ CH 8§ Rioing. MAURICIO # RODRIGUEZ
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Desecho del producto
Al término de la vida Util de la cdmara, el cliente debera devolverila a General Equipment for Medical
Imaging S. A. donde se procederd a ia gestion de {os residuos peligrosos y no peligrosos para el medie
ambiente.

Con el ohjetivo de dar cumplimiento a lo indicado en el articulo 10 del Real Decreto 208/2005 de 25
de febrero sobre aparatos eléctricos y electrénicos y |a gestion de sus residuas, se informa al
usuario de que este aparato ha sido fabricado después del 13 de agosto de 2005 y estd sujeto a fa
recogida selectiva de aparatos eléctricos y electrénicos, indicado por la figura seguidamente

detaliada.

3.16. Precision de la medicién

Especificaciones técnicas

’ . ” " w?: _ - .
Patgnictro® |- o 3 G&ﬁé\{;%a'raqg,
onergatien se200 | 0200 | 50200 ey
Distancia focel 8 208 3NE mm
Resolucian
energélica UFOV, EF140.5 kv 158 17 %
infrinseca
Resolucien UFoV 18 1.5 mm
espacial infrinseca PEOV 1.8 18 mem
UFEN, imtageat 2 82 ¥
UFOV, difarencisl 0.13 0132 %
Unifarmidad CFOV, infogral 0.1 XL o
infrinseca
CFOV, diferencial T 314 S
. Fuerte & 7 o 57 57 mem
Colimadi tipn Pinhols 0 ” —
Fuenlo a 12 an A
ezaﬁ:f?;n &=2mm, bin_}que dispersor uema d
G;Pemmn acriice Fuenle a 17 em 122 122 mm
Tiempo muerto del 24 a5 us
sistema
Tasa de contso det Ra BOOD 6030 cps
siglema
Faronto s 3 4 5.4 54 %)
Cobrmankds verde Firante & 5om H Ta 10
@=23mm Fusnts a 10 or 123 122 i
Fuanta® 2 em a8z g2 m
R:::::j:n Catnmdar ot Fiisats & f cm 11,8 M red]
€= 4mm Fuante a 10 o 183 8.3 0]
Cogrredal voroe Fuessde 1 3 O THx e el
=25 Fureestz o 10 om 3@ 348 cpeml
Sansibilidad dof P — Fuedile &5 em bis] ik} rpers ()
siztama
I = enmn .
Faante w (0 om &7 21 epenCi
Famant da flxst [EA ¥ oty i
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TEKNOTECH S.A.

Ingganieks parg b Vida

SISTEMA SENTINELLA 102 }g W'

INSTRUCCIONES DE USO Anexo J11.B

Las desviociones desfavorables en las prestaciones reales de una cémare, no superardn el 10% respecto @ las,

especificaciones dadas en el manual. No obstonte, en caso de desviaciones moyores de alguno caracteristica, si sigue

cumpliendo la normativa aplicable vigente, podrd comercializarse con previo concesion del cliente. En cualquier caso, se

gnexard una hoja de especificaciones individual del producto, que tendrd mayor jerarguia que lo indicade en el manual.

A Lg distancia focol incluye fos 1.8 mm de profundidad de interoccién de la mitad de los fotones de 140.5 keV dentro def

cristel.
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"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Puebfo Libres”

Ministerio de Salud

Secretaria de ®Politicas,
Requiacion e Institutos )
ANMAT E

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1911515-4
i
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicame'ntos,

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

gnza ;'Y de acuerdo con lo solicitado por TEKNOTECH S.A., se autorizd la

3

» ) L - - , ’
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnoiogia

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

|

caracteristicos: {

Nombre descriptivo: Mini Cdmara Gamma portatil ‘
- Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-891-Sistemas de

i

Exploracion, por Camaras Gamma, Mdviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GEM IMAGING
Clase de Riesgo: 1I

Indicacidon/es autorizada/s: Sentinella 102 es una camara gamma portatil
disefiada para proporcionar imagenes de drganos pequefos y de dreas
especificas del organismo, particularmente en la técnica del ganglio centinela
para el diagnéstico y tratamiento del cancer (de mama, melanoma y en tumbres
de cabeza y cuello entre otros) posibilitando la obtencion de imagenes en tiempo
real y por tanto, la ayuda de la imagen funcional en cirugia abierta y Iaparasc:opl’a

e intervencionismo.

L )




Modelo/s: SENTINELLA 102

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING S.A
Lugar/es de elaboracion: C/E.P. AVDA AUTOPISTA DEL SALER 16, 3°-, 46012.,
Valencia, Espaia

Se extiende a TEKNOTECH S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-1161-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1 ............................. , siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

9424

DISPOSICION N©

4

GELIO LOPEZ
Alministrager Naciong)
ALl M. A T
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