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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 71 AR 7015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-678-15-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA SA
éolicité se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPI;’TM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médiéos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas-complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demueétran aptitud para la ela-boracic')n y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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ANMAT
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10,- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca General Electric, nombre descriptivo S.istema de Medicina Nuclear. PET /
MR y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Tomografia de Emisién de
Positrone.s,r de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA SA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorfzar;se los téxtos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 21 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-269, con exclusion de toda otra
Iéyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha imp'resa en el mismo.
-ART\iCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
| Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notiﬁ’quesé al interesado, hacjéndole entrega de copia autenticada
de la presenfe-' Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
. de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-678-15-4

| DISPOSICION No 3 0 ﬁ ‘

mk

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTES:
GE MEDICAL SYSTEM'S, LLC (Fabricante legal y sitic de Produccion)

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

IMPORTADOR: GE Healthcare Aréentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

EQUIPO: Sistema de Medicina Nuclear, Tomografia por emisiéon de positrones /

Sistema RM

MARCA: General Electric

MODELO: Signa PET/RM

SERIE: S/N XX XX XX

FECHA DE FABRICACION: XXXX-XXX

" AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-269

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO IlI B
INSTRUCCIONES DE USO

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

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
- GE MEDICAL SYSTEMS, LLC (Fabricante legal y sitio de Produccion)

3000 N Grandview Blvd. Waukesha, W1 53188. Estados Unidos.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Medicina Nuclear, Tomografia por emision de positrones /
Sistema RM

MARCA: General Electric

MODELO: Signa PET/RM

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-269
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién Gﬁlﬁfﬁ%
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

El sistema SIGNA PET/MR combina dispositivos de resonancia magnética (MRDD) y
escaneres de tomografia poremision de positrones (PET, PositronEmissionTomography) que
proporcionan el registro y la fusién de datosfisiolégicos y anatémicos de alta resolucion
adquiridos de forma simultanea y con el mismo isocentro. El sistemacombinado mantiene la
funcionalidad propia de los dispositivos de RM y de PET, lo que permite también la
modalidadde funcionamiento independiente para la obtencién de imagenes por RM o por
PET.

Estos sistemas estan previstos para ser utilizados por profesionales sanitarios debidamente
capacitados con el fin deayudar en la deteccion, ta localizacidn y el diagnéstico de trastornos
y enfermedades.

La RM esta indicada para producir imagenes de RM de seccion transversal de planos
transverso, sagital, coronal yoblicuo, imagenes espectroscopicas y espectros, y muestra la
funcién o estructura interna del cuerpo humano.

También se pueden producir otros parametros fisicos derivados de las imagenes y los
espectros. Es posible utilizarmedios de contraste autorizados en funcidén de la regiéon de
interés, segun se describe en su etiquetado. Este sistematambién se puede utilizar para la
obtencién de imagenes durante procedimientos intervencionistas cuando se realizancon
equipos compatibles con la RM, como las agujas para biopsia seguras para RM.

La PET genera digitaliza y mide la distribucién de radiofarmacos para PET en seres
humanos para ayudar al médico enla determinacion de varias funciones metabdlicas
(moleculares) y fisiolégicas en el cuerpo humano Ctiles en laevaluacién de enfermedades y
trastornos como, por ejemplo, patologias cardiovasculares, trastornos neuroldgicos ycancer.

El sistema combinado utiliza fa RM para los mapas de correccion de atenuacion sin
radiacion usados en losestudios PET y {a obtencion de imagenes de alta resolucion para la
localizacién anatémica exacta. Proporciona referencia anatdmica inherente para las
imagenes PET y MR fusionadas gracias a una alineacién precisa de lossistemas de
coordenadas de las imagenes de RM y PET.

N
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Contraindicaciones

Declaracion de contraindicaciones de uso
En general, los pacientes con implantes conductores (metalicos) estan contraindicados para
exploraciones de RM.
Algunos dispositivos implantables se etiquetan como RM condicional para determinadas
condiciones defuncionamiento. Los implantes de RM segura tendra el simbolo de RM segura
en la documentacion.
Cuando evalie si proceder con una exploracion de RM de pacientes con dichos implantes,
consulte el etiquetado deldispositivo impiantéble.
- RM segura: En el caso de pacientes con implantes etiquetados como RM segura,
consulte el etiquetado del dispositivo implantable.
- RM condicional: En el caso de pacientes con implantes etiquetados como RM
condicional, consulte el etiquetado del dispositivo implantable. '
- RM no segura: Los pacientes con dispositivos implantables que son de RM no
segura estan contraindicados.
Si no se conoce el nivel de compatibilidad con RM, el dispositivo implantable debe

considerarse como de RM nosegura.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Lista de comprobacién de seguridad
Se recomienda que el centro prepare una lista de comprobacién de la seguridad acorde con
la normativa local,regional y estatal vigente.
Puede utilizarse antes de la aceptacion del sistema (preparacién del lugar), tras la
instalacién y, si se consideranecesario, en las revisiones periédicas. Se recomienda incluir
en la lista de comprobacion la revision de los siguienteselementos:
- Areas protegidas:
B Zona de exclusion
B Zona de seguridad
- Examen preliminar del paciente
- Emergencias del paciente
- Examen de la ropa de todas las personas que entren en la sala del iman
- Examen del equipo que se introduzca en [a sala del iman __ i

Ing. Eduardo Domingo Femdndez
CIRECTOR TECHICO
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- Suministros de limpieza de la sala, el equipo y los accesorios del sistema RN
- Liquidos de refrigeracidn

- Imanes
- Gradientes
- RF
Se sugiere una lista de revisores de la lista de comprobacién de la seguridad:
- Personal de RM
- Médicos
- Personal de enfermeria
- Personal administrativo
- Personal de mantenimiento
- Personal auxiliar
- Personal de limpieza
- Departamento antiincendios
- Departamento de policia

Mantenimiento del sistema

Para mantener un entorno controlado, el técnico de mantenimiento y el personal del centro
también deben realizarcontroles rutinarios de mantenimiento preventivo. Mediante una
planificacion meticulosa y el mantenimiento diligentede la instalacion de PET-RM se puede
lograr un entorno seguro tanto para los pacientes como para los empleados. Lasoperaciones
de mantenimiento del sistema deben llevarse a cabo a intervalos especificos. Durante las
mismas, untécnico de mantenimiento cualificado debe realizar varios controles de
mantenimiento. E! usuario puede hacer varioscontroles. Tenga en cuenta cual es el
mantenimiento necesario y quiénes son las personas responsables de cadarequisito de
mantenimiento. _

El mantenimiento posventa de los sistemas SIGNA PET/MR bajo garantia o contrato de
mantenimiento de GE correra acargo de técnicos de GE o personal cualificado asignado por
GE.

Si lo solicita, GE pone a su disposicion documentos como diagramas de circuito y listas de
componentes para facilitaral personal técnico la reparacién del equipo clasificado por GE
como reparable. En los casos en que se indigue que nchay piezas que puedan ser
mantenidas por el usuario, siga esta advertencia y solicite la asistencia de personal
demantenimiento cualificado.
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ADVERTENCIA TG,
Al realizar la instalacidon y el mantenimiento de los productos, siga los procedimie?ft’%%:g‘él'

By

LOTO y respete losrequisitos de seguridad de RM, alta tension y radiofrecuencia. Si se
ignoran estas instrucciones, puedenproducirse dafios al equipo o lesiones personales o al
paciente.

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

Con el fin de garantizar una calidad de imagen consistente durante la vida dtil del sistema,
siga las pautas del centropara definir y mantener un pian de aseguramiento de la calidad (
QA1) ¥ un programa de calibracién regulares.

Consulte en Mantenimiento del sistema los programas diario, semanal, mensual y
trimestral que recomienda GE. Esposible que su centro proponga mas pruebas y otros
procedimientos adicionales. Consulte siempre las pautas delcentro a la hora de establecer et

programa de QA del sistema SIGNA PET/MR.

Mantenimiento del sistema

Para mantener un entorno controlado, el técnico de mantenimiento y el personal del centro
también deben realizarcontroles rutinarios de mantenimientc preventivo. Mediante una
planificacion meticulosa y el mantenimiento diligentede la instalacion de PET-RM se puede
lograr un entorno seguro tanto para los pacientes como para los empleados. Lasoperaciones
de mantenimiento del sistema deben llevarse a cabo a intervalos especificos. Durante las
mismas, untécnico de mantenimiento cualificado debe realizar varics controles de
mantenimiento. El usuario puede hacer varios controles. Tenga en cuenta cual es el
mantenimiento necesario y quiénes son las personas responsables de cadarequisito de
mantenimiento.

El mantenimiento posventa de los sistemas SIGNA PET/MR bajo garantia o contrato de
mantenimiento de GE correra acargo de técnicos de GE o personal cualificado asignado por
GE.

Si o solicita, GE pone a su disposicion documentos como diagramas de circuito y listas de
componentes para facilitaral personal técnico la reparacién del equipo clasificado por GE

C’ v
Ing. Eduardo Domingo Femander
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mantenidas por el usuario, siga esta advertencia y gﬁﬂic Ia{jas%ncia de persd
demantenimiento cualificado. —o SN N

Programas de mantenimiento
Para mantener una calidad de imagen constante mientras funcione el sistema, establezca un
programa demantenimiento y calibracion continuado.

ADVERTENCIA
Peligro de descarga eléctrica. Piezas en las que el usuario no debe realizar tareas de
mantenimiento nireparacion. Solicite asistencia a personal de servicio técnico cualificado.

ADVERTENCIA

Al realizar la instalacion y el mantenimiento de los productos, siga los procedimientos de
LOTO y respete losrequisitos de seguridad de RM, alta tension y radiofrecuencia. Si se
ignoran estas instrucciones, puedenproducirse dafics al equipo o lesiones personales o al

paciente.

ADVERTENCIA

iRiesgo de lesiones ¢ dafios al equipo!

El medidor de niveles de radiacion puede contener hierro y verse atraido hacia el iman. Para
evitar lesiones ydafios al equipo, no introduzca el medidor en la sala del iman cuando éste

esté cargado.

PRECAUCION
Este procedimiento utiliza radiois6topos. Siga las directrices de su centro para manipular y
deshacerse desustancias radioactivas.

Mantenimiento del operador

Por lo general, la calibracion completa del sistema es responsabilidad del técnico
especialista, o del personal delcentro responsable del servicio. La calibracién del sistema
debe llevarse a cabo durante la instalacién, tras unaintervencion de servicio importante
(como la sustitucion de un médulo detector PET), o bien como parte de las tareasde PM1
programadas. El usuario es responsable de ia supervision y el mantenimiento de esta
calibracién confrecuencia diaria, semanal y trimestral. Los servicios de mantenimiento que
debe realizar figuran en la Tabla 3-23.

radd -, . -
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Table 3+25: Farviics c& cotrotior
L imtzrvolo de
te M

 Componen antenimiento necesaorio mantenimiento

General umoieza 4 rmptes

Control de desengonche de emergencia do o mesa.

Corilloy aimehod®as | Control do kengisa de dfmohaod@as y limpfero delinterior delo Diatierseris

de' pacieds carmifie. i

Me10 d¢) podents Control de gineatiin v imdonemieslo odecada de fo mesa. 6 MmEses

schings, cimchadiis vy | LEmpiera con un kgiodor no obrosivo. timpesa de los oimctoditas |, . erde

CONTETs ailidesTzonies da la bob™o solo con oguo y detargente suave,
Eobines ycobies deta | Comof poro delermninor sihoy defectss o dofion, coblse oioriamerds
bobino desgusindis o expuesios. o

. . — . Tagin se
Colidod de fsimoge mecilce inspe:oc}mz de funcionomienic y de control de coldod, racomied

Mantenimiento diario

El procedimiento de mantenimiento diario prepara el sistema para el funcionamiento normal.
Los ensayos decalibracion y DQA de PET tardan unos 30 minutos si se ejecutan a diario. La
comprobacion del reloj del escaner, elcalibrador de dosis y otros relojes del centro no debe
suponer mas de 5 minutos y puede llevarse a cabo durante laadquisicién DQA. El tiempo de
mantenimiento diario total es de unos 50 minutos, incluido el reinicio del sistema, laimpresién
y el trabajo administrativo correspondiente. Siga los procedimientos de la Tabla 3-24, en el

orden en que semuestran.

Tabln 3240 Progrome dempnireraert dorn

Tarea de mantenimiento Procedimiento Tiempo
®ITCier el sisemo Renticiar elsktemo 15 it
O0AdeeET Adquiriz uno exploracion con DQA de PET 5 mirRdon
com ”mue dﬁ;‘:gggff:&’ SO | pstor fechamora del sistema s rrincior
Supervisidny odminisirodén de boca da dotos | Administrocian de imdgenes 10 mirustos
Erplor ocn conmuriqud 62 & de RM Adquicir una splarocidn DOA de AM 10 mirtos

Mantenimiento semanal

Las actualizaciones de calibracién periddicas optimizan la calidad de la imagen y ofrecen
una manera de descubrirposibles artefactos en las imagenes antes de explorar al paciente.
Siga el programa semanal de la Tabla 3-25 paramantener la calidad de las imagenes
adquiridas. El tiempo total necesario para realizar el mantenimiento semanal esde unos 25

minutos.
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Table 3-75; Programe de moramariersd somancl

Tarea de . Tiempo de Tiempo totg de

mantenimiento rmiento adqui sicién la torea

Ganaca g2 o e . .
octuocene; pry | Actuckzar informaciSn de desviocion ~8-15 miraios 20 rainutos
:‘;i“ pxede Elminor dotos de DOA 510 procasor ND S minutos
&-chivor datos .

L Goordar/Pesiodiar cofbrodones #ET y "
f:z&; <con DQa resuktodos de DOA HD 5 minutos

Mantenimiento trimestral

Las calibraciones trimestrales ofrecen un banco de pruebas donde evaluar las variaciones
del sistema en el tiempo ycontribuyen a optimizar la calidad de imagen. El tiempo total
necesario para realizar el mantenimiento trimestral es de aproximadamente 1 hora. Para
obtener los mejores resultados, lleve a cabo ios procedimientos de mantenimientotrimestral
tan pronto como haya terminado las tareas de los programas diario y semanal.

‘Tl 3-26: Procrame de mararamienss tirmm ot

Tarea de ; firm Tiempo de Tiempo totol de
mantanimiento i o odquisicion lo tarea
Gononcic de . i o e . .
hudzoxiones ST Actuafizor informmorion de desviation ~8-15 RS 20 minetos
Normolzocidn PET | Realzor vy colibroddn de normolizacidn 3D | 20 mintos 20 minutae
10 mingtes Feado
- ” ds maoniqa)
WEC 30 da Fey :::kwu::mﬁhmmndemd! 20 minuios 30 minutas
pazo texgdorocny
revisdng
Estoblacer noevs
inea da base de Estabiecer uno Sineq de bose de OQA de FET | 10minutos 15:mintag
oQa
Guordar orchives GuordorfRestouror colibrociones PET y .
oQa resuRodos de OOA "o 10 enimtrs

Mantenimiento por parte del personal de servicio

En los servicios de PM de los programas de mantenimiento planificado correspondientes
figuran las recomendacionesdel fabricante. Es posible que los requisitos especificos del
cliente o del entorno exijan realizar el mantenimientoplanificado (PM) con mas o menos
frecuencia. Se puede llegar a un acuerdo para realizar las labores demantenimiento con
menos frecuencia de lo recomendado en este documento, pero se debe tener en cuenta
laposibilidad de que se reduzca el rendimiento de! sistema. Los programas de servicio de
PM muestran una lista detodos los procedimientos de mantenimiento y servicio que deben
ser realizados por personal de servicio calificado.

Es posible que los requisitos especificos del cliente o del entorno exijan realizar el
mantenimiento planificado (PM) conmas o menos frecuencia. Se puede llegar a un acuerdo
para realizar las labores de mantenimiento con menosfrecuencia de lo recemepdado en este

: nineal
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programas A-D.

-A =de 0 a 3 meses

-B = de 4 a 6 meses

-C=de 7 a9 meses

-iD=de 10 a 12 meses

Los programas indican los procedimientos y el tipo de PM (1-4) que debe llevarse a cabo en
cada visita. ElImantenimiento se debe realizar segun los intervalos indicados y debe correr a
cargo exclusivamente de personaltécnico cualificado.

- 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)

Tobie 3- 2T, Progearmy de Moty ammrs thersoxi o ¥ vk

Subsistema Cortprobocién de montenimierto PRI | Fnalidod 8lcle
echidod de la knogen
Mormicdel paristde | Afineoditndz io luz del laser comprabedinl v 1% | X X
Colidaddetninogen | Cafibracidn de OHa-il Bjusie * b ;
141 Actugizocién de rewsidn ejucie I
Coligad de faimogen | 597 Imede d2 monienimiento planlficade} Compobosing ¥ { % | ¥ jx
Colidad defoimogen | LVShim fmeds de mantesimiento plosifcodo; Comprobasén I ER E
Calidad de fa fogen E}m d= ERemodo dt ramiEnit %0 Comproboddn |8 =
X% Comoroadién de rontesimients planff.cogo Comprobocidn LR
salo de! lendin
safa del imén £ incionamicets del mordor de odgens (oscidn} Seguridod H
o dalimdn Frueba da corrients de fugo enag Seguridoc ®
Sofn deliman Colle dz selaccidn de impulsos cordioces Seouridad %
Sain dslimén wventindos del pociznte v {20 Comprodondn | © x|
%o daliman sitarade aferin dal pacienie neumétics Faguridod ®
Armeric de PGR
Armario d2 56 Firos de arirade Limgiezo LA B
Polencio de &7 Cormproboddn de fimcionariento de UPM Sequridad H
an<jo del pociente
msongindetpocisnte  § Funconolond de evoruogn de lo comii sequridad E X
mongjogel pocienies | Comproboridn del fuido hidrdulico Comproboddn X
Intercambiodor de calos
iercomiaarde | comprobaciéndefos nivees ok flidoyta copacidad | comprotiacén| % [x | % | x
rieccariodords | Derionzaditndel Kukdo refrigeronts HEC Susitucién o
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Subsistesna Comprobacidn de monteniniento plonificodo Fina: alsic
realizodo fidod
?:Q;‘mmd“ 9 | cewsdndel FiroHEC Comprobacén| | % x
PO
Idioadoe/girey®os de poroda y coagods g .
PO verdase emergendo SEqundkad X
. Cornprobod in de' fondonemienis dal sereor de .
2oLl verdoas spasPioces Sequridod ¥
Ordenadar
GGC Ajuste de jo horo Comprobodin] & #
GoL Limmiezo del pofve Urrosze # ]
smieno imformdlc | Limpiezode ovchive T Limnpeze ¥
sigteena informiiice Regisiro de glnocenoriani/imrem g archives Lirgieze X
Sistemainfemdiico | Revisidnde los resiltodos de diogndsiion det dic Comprolidn | X | % fx | %
sistemuinforrsdicn | Diognéetico con pretoceic Leewire Comprobation %
Armaro de oprienes
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3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion

del producto médico;

En general, los pacientes con implantes conductores {metalicos) estan contraindicados para

exploraciones de RM. _
Algunos dispositivos implantables se etiquetan como RM condicional para determinadas

condiciones defuncionamiento. Los implantes de RM segura tendra el simbolo de RM segura

en la documentacion.
Cuando evalle si proceder con una exploracion de RM de pacientes-con dichos implantes,

consulte el etiquetado deldispositivo implantable.
- RM segura: En el caso de pacientes con implantes etiquetados como RM segura,

consulte el etiquetado del dispositivo implantable.

- RM condicional:

En el caso de pacientes con implantes etiquetados como RM

condicional, consulte el etiquetado del dispositivo implantable.

- RM no segura: Los pacientes con dispositivos implantables que son de RM no

segura estan contraindicados.
Si no se conoce el nivel de compatibilidad con RM, el dlsgs'lt’wo |mpla\9ble debe
conﬁdetaps&f‘agdmo de RM no segura.
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relaciona @ o-é

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
Interferencias del equipo

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Puede causar
interferencias deradiofrecuencia con otros dispositivos médicos, no médicos y de
radiocomunicaciones. Para proporcionar proteccidnrazonable contra dichas interferencias,
los:

Sistemas de resonancia magnética de GErespeta los {imites de emisiones establecidos en la
norma EN 60601-1-2 para productos sanitarios (Grupo 2, Ciase A).

Sin embargo, no se puede garantizar que no se produzcan interferencias en una instalacion

concreta.

Si se comprueba que este equipo provoca interferencias (lo que se puede determinar
encendiendo y apagando elequipo), el usuario (o personal cualificado) debe intentar corregir
el problema mediante la adopcién de una o varias delas siguientes medidas:

-reorientar o reubicar los dispositivos afectados

-aumentar la separacion entre el equipo y el dispositivo afectado

-conectar el equipo a una fuente distinta de la que esta conectado el dispositivo afectado, y
-solicitar mas informacion al punto de venta o al representante técnico.

El fabricante no se hace responsable de ninguna interferencia provocada por la utilizacién de
cables de interconexiéndistintos de los recomendados o debida a la realizacién de cambios
o modificaciones no autorizados en este equipo.

La realizacién de cambios o modificaciones no autorizados podria anular de la autorizacion
del usuario para utilizar el equipo.

No utilice instrumentos gue transmitan sefiales de RF (teléfonos celulares, transmisores o
productos controlados porradio) en las proximidades de este equipo ya que podrian provocar
un rendimiento distinto al que indican lasespecificaciones publicadas. Mantenga
desconectado el suministro eléctrico de este tipo de dispositivos cuando esténcerca de este
equipo.

Ei 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
prugbas de CEM (compatibilidad electromagnética). Consulte al técnico de CEM para
obtener esta informacion.

Conforme a ia norma de seguridad internacional IEC 60601-1, este sistema es:

C’/ '_\\//
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PRECAUCION

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo se debe conectar a un

suministro eléctrico con tierra de proteccién.

- Es apto para funcionar de forma continua.

- Dispone de proteccion normal contra la entrada de agua (1PX0).

- Contiene partes aplicadas de tipo B y BF.

- El equipo no es adecuado para uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables con

aire, oxigeno u 6xido nitroso.

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

No Aplica.

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

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

No Aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

ADVERTENCIA

Al realizar la instalacién y el mantenimiento de los productos, siga los procedimientos de
LOTO vy respete losrequisitos de seguridad de RM, alta tensién y radiofrecuencia. Si se
ignoran estas instrucciones, puedenproducirse dafios al equipo o !esion_efgrsonaies o al

-
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DIRZCTOR TECHICO

paciente.




3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con ?mes mecglcos, la informe
S

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién deb\fs'“gjy
descripta;

Consideraciones acerca del informe de la dosis de radiacién

La dosis radiofarmacoldgica administrada para la PET se establece conforme a la
prescripcion del médico que solicitael examen PET-RM. La mayoria de las instituciones
cuentan con una tabla de dosis de radiofarmacos que tienenpresente la edad y la
constitucién del paciente. Consulte las pautas del centro y la normativa sobre
radiofarmacospara decidir ia dosis que necesita el paciente.

Geometria del sistema PET

La obtencién de imagenes PET con cuantificacién precisa de radiotrazadores, generalmente
medidos en valores deSUV1, derivados de la concentracion de actividad original (Bg/cm3),
requiere la correccién de cualquier atenuacién enel recorrido desde el decaimiento de los
positrones en el paciente hasta la deteccién de fotones en los detectores PET.

La correccion de atenuacion exige un buen conocimiento de la geometria de deteccion PET.
La Figura 14-1 presenta un diagrama de la vista desde el extremo de la geometria del
sistema PET. Muestra elconcepto de la emision de positrones seguida de la deteccion de
dc'as rayos de 511 keV consecutivos por losdetectores PET. Los eventos detectados

aumentan e! recuento detectado a lo largo de la linea de respuesta LOR2.

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

o Ing. Eduardo Domi ngc:.l foem:lnr:g:
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposigion; én’y

. : SR
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticas =

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

ADVERTENCIA
E! sistema SIGNA PET/MR puede tener interferencias con cualquier otro equipo, incluso si
este cumple losrequisitos relativos a las emisiones del Comité internacional especial de

perturbacionesradioeléctricas (CISPR).

ADVERTENCIA

El sistema SIGNA PET/MR no debe instalarse en posicidon contigua a otros equipos ni
apilarse con ellos; en casode que sea necesaria esta disposicion, debe cerciorarse de que el
sistema PET-RM funciona de forma correctaen la configuracidén en la que vaya a utilizarse.

ADVERTENCIA

El sistema SIGNA PET/MR debe utilizarse solamente en una ubicacidon que esté blindada,
conocida como la saladel iman. Los requisitos de la sala blindada frente a campos
magnéticos y RF se definen en el manual depreparacion. |

ADVERTENCIA

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados (saivo los
transductores y los cablesque comercializa GE o los recambios de componentes interncs)
puede incrementar las emisiones o reducir lainmunidad del sistema SIGNA PET/MR.

3.13. informacién suficiente sobre el medicamento o ilos medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccidn en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

. T
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Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharske’é ; \___/

Q.
. . . . J O pRO,
desperdicios domésticos sino por separado. Pongase en contacto con el repre&nfapn
autorizado del fabricante para obtener més informacién sobre como desechar su equipo.

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica

c_ Y
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“2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres -

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-678-15-4

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

“Alimentos y Ténologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

S

3@ -%y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA

SA, se autorizd la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productes

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sisten';a de Medicina Nuclear. PET / MR

Cddigo .de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-375-Sistemas de

Exploraéién, por Tomografia de Emisién de Positrones

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

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: El sistema SIGNA PET/MR combina dispositivos de

resonancia magnética (MRDD) y escéneres de tomografia por emisién de

.positrones (PET, Positron Emission Tomography) que proporcionan el registro y la
- fusién de datos fisiolégicos y anatémicos de alta resolucién adduiridos de forma

simuitdnea y con el mismo isocentro. El sistema combinado mantiene la

funcionalidad propia de los dispositivos de RM y de PET, lo que permite también



| I'é-modalidad de funcionamiento independiente para ta obtencion de imagenes por
- RM o por PET.
Estos sistemas estan previstos para ser utilizados por profesionales sanitarios
debidamente capacitados con el fin de ayudar en la deteccion, localizacion y el
diégnéstico de trastornos y enfermedades.
Modelo/s: Signa PET / MR |
CondiEién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
] ﬁdmbre del fabricante: GE Medical Systems, LLC
- ALugar/és ‘. de elaboracién: 3000 N Grandview Blvd., Waukeesha, WI 53188,
"E'sf'a-dos Unidos
;ée extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA SA el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién del PM-1407-269, en la Ciudad de Buenos Airesf a
Z]ABRZB]E, siendo su vigencia. por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

pisosicion v G () ‘f @"}’

ng. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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