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Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANMAT.

3 1 ENE 2014

BUENQS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-18782/12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producte estudiado redine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuios 89,
inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM)} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistemas de Exploracién, por Tomografia de
Emisidn de Positrones PET/CT, y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por
Tomografia de Emision de Positrones , de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 92 y 93 a 113 respectivamente, figurando como Anexo
II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-203, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
{5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-18782/12-0

M DISPOSICION N° 4'11&-{"
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ﬁR(@JUEFOg'IEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .........%..¥. é.. V.

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploracion, por Tomografia de Emisidon de
Positrones PET/CT

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia de Emision de Positrones

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Los sistemas GE DISCOVERY PET/CT 610 710 tienen
como finalidad la generacién de imdgenes para tomografias por emisién de
positrones (PET) con correccion de atenuacion para cabeza y cuerpo y la localizacidn
de actividad de la emisidn en la anatomia del paciente mediante imagenes
integradas de PET y CT.

Modelo/s: DISCOVERY PET/CT 610- DISCOVERY PET/CT 710

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3000 N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, WI 53188
Expediente N° 1-47-18782/12-0
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante

DISPOSICION ANMAT No

,LJ‘H viaci’-v

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administradar Naclonal
ANM AT,



ANEXO il B

PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

DIRECCION: 3000 N. GRANDVIEW BLVD.
WAUKESHA W1 53188

Importador: Ge Healthcare Argentina S.A.
Direccion: Echeverria 1262 { 1264, CABA, Argentina
EQUIPO: Sistemas de Exploracion, por Tomografia de Emision de Positrones PET/CT

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: DISCOVERY PETICT 610 - DISCOVERY PETICT 710

SERIE: SIN XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-203

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

C

ing. Edusrio Daminga Feméndez
DIRECTOR TZONIZO
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ANEXO llI B

INSTRUCCIONES DE USO
Discovery™ PET/CT 710 (16 cortes) Discovery™ PET/CT 610 (8/16 cortes)

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda;

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

DIRECCION: 3000 N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, WI - 53188,
IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

DIRECCION: ECHEVERRIA 1262/ 1264, CABA, ARGENTINA
EQUIPO: SISTEMAS DE EXPLORACION, POR TOMOGRAFIA

DE EMISION DE POSITRONES PET/ CT

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: DISCOVERY PET/CT 610/ DISCOVERY PET/CT 710
SERIE: SN XX XX XX

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-203

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién W

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de™log.—~

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Simbolos y etiquetas de adevertencia

Este capitulo incluye tres tipos de clasificocidn de sequridod:

A
PELIGRQ:  esta etiquetc indica estodes o dccianes que conllevan un peligro concreto.

Si ignora estus instrucciones provocard lesiones personales graves o
mortales, o darios moteriales importantes.

A

ADVERTENCIA:  esta etiqueta corresponde a estados o acciones que pueden conllevar
un peligro especifico. § ignoro estas instruccionas puede causar
lesiones personales graves o dafios materiales importantes.

AN

PRECAUCION: esta etiqueto corresponde o estados o acciones que suponen un riesgo
potenciol. Ignorar estasinstrucciones puede causar lesiones leves o dofios
materiales.

Figura 3-3 Las siguientes etiquetas de advertencit sa encuentron en la meso:
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Las siguientes ehiquetas de advertencio se usan en el equipo:

Figura 3-1 Encontrard los siguientes euqueias de edvertencic en lq porte inferiar de la

cubrerto del estativo.
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A

ADVERTENCIA:  Estounidadderayas X puede ser peligroso para e pacientey ei operodor
si no se respetan los factores de exposicidn segura, las instrucciones de
manejo v los calendarios de montenimiento. Sélo debe ser utilizada por
persenal outorizado,

Instrucciones de seguridad especificas

- » Este producto ha sido disefiado y fobricode para garantizar el maximo nivel de
seguridad en su funcionamiento. Debe manejarse y mantenerse siguiendo
estrictomente los precauciones v las advertencias de seguridad asi como las
instrucciones de funcionamiente incluidas en este documento y en otros documentos
especificos del producto.

+ Elsistema ha sido disefiode para cumplir con todos los requisitos de seguridod que se
ophcan alos equipos médicos. Sin embargo. cualquier persona que maneje el sistema
debe ser totalmente consciente de los posibles pehgros que ofectan e la seguridad.

+ Sinembargo. ni el fabricante ni el distribuidor del equipo garantizan que el hecho de leer
este manual capaciton ai lector para manejar. probar o calibrar el sistema.

» El propietanio debe osegurarse de que sdlo el personal detndamente entrencdo y
completomente cuclficado esté autorizado pare monejar el equipe. Debe crearse uno
lista de oquellos operadares que estdn autorizados 0 mangjar el equipo,

+ El personal gutorizado debe mantener ese manuol @ mano. leerlo con detenimiento y
revisarlo periddicamente,

» No debe permitirse obtener acceso al sistemo af personal no gutorizado.
* No deje al paciente desotendide en ningdn momento.

« Famiiaricese con el hardware, de modo que pueda identificar problemas graves.
No utilice el escdner si estd dofado o no funciona correctamente. Espere hasto que el
personal cualificado solucione ef prablema.

« Sieleguipo no funciona correctamente, o st no responde ¢ los controles taly como se
describe en este manual, el aperador debe:

- Pnmero se debe garantizar fo segundad del paciente,
- Luego, se debe garantizar la proteccién del equigo.
- Evocuor el drea lo mds rdpidamente posible en el caso de gue se produzca una
situacidon gue pueda ser potencialmente insegurag,
- Seguir las precauciones y los procedimientos de segurided tal y como se especifica
en este manual.
- Ponerse en contacto nmediatomente con la oficing de montenimiente locol, o .
informar del incidente v esperar instrucciones,
Recomendaciones previas a la exploracion:
+ Sifuera necesario. intente desplazar los dispositives externos del rango de
exploracian.
+ Pidale o fos pacientes que tienen neuroestimulodores que desconecten el dispositivo
temporalmente mientras se realiza ta exploracidn,
* Minimice lo exposicion de tos dispositivos médicos electrénicos a los rayos K.

* Utilice lo menor cantidad pesible de corriente de los tubos de rayos X que le permita
obtener la colidad de imagen requenda.

* lLa exploracion directomente sobre el dispositivo electrénico debe tomar sélo
algunos segundos.

NOTA: Enlos procedimientos como perfusidn de CT o exploraciones de intervencién de CT
en los que se deba realizar una exploracidn sobre dispositivos médicos electrénicos
que dure mas de algunos sequndos, ef persongl que otignde al paciente debe estar
preparade pare tomar medides de emergencia en caso de que se produzcan

reacciongs adversns. A
c C_ —
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A

ADVERTENCIA: Este sistema ha sido disefiado para ser utilizado unicamente por
profesionales médicos. Este sistema puede causar radio interferencia o
afectar el funcionamiento de los equipos cercanos. Es posible que se
deban tomar medidas de mitigocién, come la reorientacion o
reubicacion del sistema o la proteccién de su ubicacién.

A
ADVERTENCIA: Los escdneres de CT pueden causar interferencic con dispositives
médicos electrénicos implantados o externos como marcapascs,
desfibriludores, neuroestimuladores y hombas de infusion de
medicamentos. La interferencia puede provocar cambios en el
funcionamiento o fallus en el dispositivo médico electronico.

Seguridad contra la radiacion

-
\ 2 4

iy
ADVERTENCIA:  El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea
detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este
oparato. st no cumple los reglas de seguridad bdsicas contra los rayos X
o no tiene en cuenta las advertencias de este manual, corre el riesgo de
exponerse o si mismo y 6 su paciente d radiaciones peligrosas.

A
PRECAUCION: La exposicién prolongada o los rayos X sobre una misma zona puede
causar enrajecimiento o guemaduros por radiocidn. Los usuoarios deben
conocer las técnicas ylos tiempas de exposicidn utilizados paro garantizar
lo segurided del procedimienta.

Radiacion general y sequridad

A
ADVERTENCIA:  No realice nunca exploraciones o pacientes con personal no sutorizado
dentro de la sala de exploracién. Advierta o los visitantes y pucientes

sobre las consecuencias dafiinas que pueden derivarse del
incumplimiento de las instrucciones,

A

ADVERTENCIA:  Nunco calibre, pruebe el escaner ni caliente el tubo si hay pacientes o
personadl en la sala de examen,

-
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Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomografico

La norma de lo 1EC 60601-2-44 seccién 29, pdrrafo 105 indica que es necﬁk@e;}iﬁr al
usuario cuande se adquieron exploraciones de TC en el mismo plano tomagrafitghesecrr,
en la misma ubicacion de exploracion. Esta advertencia es necesaria para que los usuarios
conopzean lo dosis potencial que se puede administrar a los pocientes cuando se adquieren
exploraciones en lo misma ubicacion de mesa.

Gl

Seguridad contra riesgos eléctricos

'

A

PELIGRO:  PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. Evite todo contacto con conductores
eléctricos. No quite ni abra cubiertas ni enchufes del sistema. Los circuitos
internos utilizan alto veltaje y pueden ocasionar lesiones graves.

Si alguna luz, monltor o indicador interno permanece encendids una vez
opugado el sistema, puede producirse una descarga eléctrica. Pare impedir
que se produzcan lesiones, gire y apague el interruptor del suministre de
alimentacion principal y pdngase en contacto con el departamento de
mantenimiento inmediatamente.

Seguridad contra riesgos mecanicos

Seguridad mecanica general

+  Verifigue gue no haya obstrucciones airededor del equipo antes de intentar mover lo
mesa y el estativo. Al realizar movimientos de la mesa o del gantry, supervise en todo
momento {os movimientes.

+E| ICradle Unlgtch Indicator; Indicador de desblogquen del tablerol se Humina en
sl verde cuando se desbloquea el tablero. Un tablere sin bloguear podria moverese
en forma inesperqda.

=El indicador [interferece; Interferencial se ilumino cuando el tablerg alcanza el
limite de su recorrido o encuentra obstdculos.

Si la mesa alcanza uno de los limites mientras se presionan los controles de manera
activa. la luz del fimite se apogard cuando se suelten los controles.

Elimine las interferencios mowviendo la parte superior de ig mesa o gjustando le altura
de la mesa.

AN

ADVERTENCIA:  No utilice la base de la mesa para reposar los pies. Podria quedar
otrapado o lesionarse los pies al bajar la altura de [a mesa. No coloque

las manos entre lo base y los paneles laterales de ia mesa. :
\
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Colocacién del paciente 01 rgq 2} g
M

PELIGRQ:  No se deben colocar pacientes cuyo peso sea mayor que el limite méximo de
500 libras (227 kilogramaos) en la mesa. Si se supera el peso méximo, la mesa
puede romperse y el paciente puede caerse.

AN
PRECAUCION: Siutiliza laluz de alineacién del laser externc para colocar a los pacientes,

recuerde que la elevacion del paciente puede ser ligeramente inferior con
lo camilla extendida que con la camille totalmente replegada, Esto se debe
o que la camilla puede doblarse ligeramente debido al peso del paciente.
Es preciso tener presente esta diferencio en aquellos aplicaciones en los

. que la informacién sobre la posicién del paciente sea de vital importancia,
por ejernplo, en el caso de la planificacién de la terapia de radiacion. Para
minimizar los efectos que esto puedo cousar, antes de utilizar un sistema
de olineacién def tdser externo pora celocar el pacients, haga avenzar al
paciente hasta el plano de exploracién de CT. Activelos luces de olineacion
de CT para determinor si se alinean con los marcoderes del paciente. Si
fuese necesario, compense el doblamlento de la camilla elevando la mesa,
Cuando estén aiineadas la luces de alineacidn de CT con los marcadores,
establezca ef punto de referencio de lu exploracién utilizando o luz de
alineacién del Idser interng.

Sequridad de los datos

Para garantizor la seguridad de los datos:

- Compruehbe y registre [a identificacién del paciente antes de comenzar i
exploracion.

- Observe y registre la orientacion del paciente, su pesicidn y los marcas anatdémicas
antes de comenzor la exploracidn. Aseglrese de gue el paciente estd en la gosicidn
correcta segin fos parémetros de exploracién.

- Mantenga la calidad de los imégenes del sistema realizendo un control de calidad
diaric y otros operaciones de mantenimiento.

Concetividad - Compruehe siempre que se han recibide correctamente los dates
transferidos a otro sistemo,

A

ADVERTENCIA:  El sistema muestra un mensaje de advertencio cuando el espacio en el
disco necesario para almacenar los datos de la exploracién del examen
prescrito es insuficiente.

A

ADVERTENCIA:  Ei sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio de la
imagen necesario pora almacenar las imdgenes de la reconstruccion
prescrita es insuficiente.
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A

ADVERTENCIA:

A

ADVERTENCIA:

Y

ADVERTENCIA:

&

ADVERTENCIA:

El sistema muestra un mensale de advertencia cuando los datos se
interpalaren para crear imdgenes.

El sisterna muestra un mensaje de advertencic si existe una falla durants
elingreso de los datos del puciente.

Elsistema muestra un mensaje de advertenciosiexiste una falla durante
la conexion de tos datos de las imdgenes del paciente,

El sistema muestra un mensaje de odvertencia cuando se cancela Jo
exploracion debide a una falla en lo cadena de adquisicién,

Temas de sequridad especificos a la aplicacién

Exploracién helicoidal

A\

ADVERTENCIA:  En la exploracién helicoidal pueden producirse distorsiones si se

exploran estructuras anatémicas de gran inclinacién, por ejemplo, la
cabeza. Algunos factores que pueden agravor este problema son: mayor
velocidad de la mesa, mayor espesor de lo imagen. €n algunos casos,
estos artefactos pueden confundirse con una hemorragia cercana al
craneo, o un espesamiento del mismo.

Para reducir en Io posible la aparicion de estos artefactos, puede
prescribir velocidades de mesa mds bajas y/o cortes mas delgados
{por ejemplo, 2,5 mm} para exploraciones helicoidales cercanas al
vértice de la cabeza.

Seguridad para SmartStep

La opcion SmartStep ogrega diversos componentes a la sale de exploracion, Se incluyen:
In-Room Monitor {Monitor de sala). Hand Hetd Control ([Control de mano) pera e movimiento
de mesa y la revisién de imdgenes. y X-Ray Control Foot Switch (Control a pedal de rayos Xl

Cada uno de los componentes de SmartStep estd conectado al sistema por medio de un

cable, Cuando

utilice el sistema, osegdrese de que los cables no se enreden o atasquen al

retirar el estativo o la meso.

<
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Exploraciones SmartStep f@‘ r“
b5
Las exploraciones SmartStep permiten realizar vorias exploraciones en un mismeo tugor™
para realizar procedimientos de intervencidn, E! sistema permite hasta 90 segundos de
exploracion en un mismo lugar. Transcurridos 90 segundos, el operador debe prescribir uno
' nueva exploracién para continuar. £ tiempo de exploracién acumulado en un
procedimiento se muestra en el monitor del interior de le sata.

AN

PRECAUCION: Ef paciente s6lo puede estar expuesto 90 segundos en cada confirmacién,

A

PRECAUCION: La exposicidn prelongadu a los rayos X sobre una misma zona puede
causar enrojecimiento o quemaduras por radiacién. El usuario debe
conocer las técnicas y tiempos de exposicién correctos para garantizar la
seguridad def procedimiento,

'O

|
B"I

Accesorios

A

ADVERTENCIA:  Ninguno de los accesorios soporto ¢l peso completo de un paciente.
Si se sienta, aplica una presidn excesiva o se para sobre los dispositivos,
éstos pueden romperse o soltarse de fa parte superior de la mesa y,
como ¢onsecuencia, pueden provocar lesiones. Nota: si se rompe un
wccesorio, tengo precoucitn of recogerlo y no siga utilizéndalo,

A

ADVERTENCIA:  Los accesorlos como las tablas para fos brazos y los soportes para bolsa
del catéter no estdn osegurodos al estative y pueden interferir con el
estativo si no estdn colocados correctamente.

Utilice s6lo equipes GE aprobodos para g este sistema.

Revise todos los nccesorios cada vez que los utifice y retire los piezas dafiadas o
agrietadas.

Seguridad de la bandeja de la mesa

Debe tenerse cuidado de la cantidad v pesc de los abjetos que se colocan en la bandeja.,

AN

PRECAUCION: El méximo peso aceptable en la bandejo es de 9kg 0 19,8 Ibs.

/
a4
PRECAUCION: Los objetos susceptibles de caerse deben sujetarse con la correa de velero

gue se proporciona.

Sistemas con tableros y accesorios sin metal

T
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos “hédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser . .., !

B "j
D

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

Componentes principales del sistema

El sistema de PET/TC estd formado por varios componentes:
= Gantry: se encuentra en la sala de exploracidn.
» Mesa: se encuentra en la sala de exploracion.

» Computadera lconsola del operodork se encuentra en la sala del operador protegida
contra lo radiacién,

Gantry

E} gontry tFigura $-1) estd compuesto por sistemas de obtencidn de imdgenes de TC y PET.
que comparten unc apertura ¢ ravés de ta cual el paciente es movide durants el
procedimiento de exploracion. £l estativo estd equipodo con cuatro paneles de control
wdénticos, uno en cada lade de las cubiertas delanterc y trasera,

Mesa

La mesa estd alineada con el tinel del estativo y se utiliza para mover el paciente desde y
hacia las posiciones de expleracion del onficio de CT v PET. La mesa aguanta hasta

226,80 kg (227 kg} con una exactitud en la posicién de 8,5 mm. Ef paciente se sostiene en lo
mesa mediante la parte superior de ésta. gue se encarga de meter y sacar el pacente del
orificio del gantry. La parte superior de la mesa acepta todos los accesorios que fueron
disefiados para los mesas de TCy PET.

A

AOVERTENCIA:Bajor la parte alta de la mesa por debajo de 200 mm del isocentro podria
provocor dafiar seriamente el didmetro interior y la ventana mylar s lo parte
superior estd Io bostante baju como para tocar el fonde del diametro interno.
Inspeccione visualmente la distancia entre el fondo de la parte alta y el
digmetro interior cuondo esté 200 mm por debgjo del isocentro,

La computadora estd situada en la base de lo consola vy contiene el hardware necesario
para utilizar el sistema vy generar las imagenes.

Tecnologia Xtream™

La consola del operador es un sisterna informdtico de tipo PC con un sistemao operativo
basado en Linux, El sistema incluye discos del sistema, de imégenes v de datos de
exploracion y olmacena hasta 250000 imdgenes de 512 y posee un 1 terabyte para los
archivos de dotos de exploracién que permite utllizar aproximadarnente 1450 rotaciones
pora las adquisiciones de atta resofucion de 1 sequndo.

Reconstruccidon GRE

£l motor de reconstruccién global IGRE} preporciona tiempas de reconstruccién de hosta
16 ben imagenes gue no son de vista ancha para la configuracién de 16 cortes y 16
imdgenes por segundo en imdgenes que no son de vista ancha para lo configurocion de
&4 cortes, imdgenes por sequndo. Esta mayor velocidad aumentgo las capacidades de

SmartPrep para poder sincronizar de manera mds precisa lu aplicacion de material de
contraste para una amplia variedad de exdmeanes, Y

ng. Edustdo Damingd fcmandez
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Correas de la mesq

ol T'=]

Debajo de lo mesa se encuentron las correas de los detectores de col.si6n. Estas correas ge
sitdan en zonas en las que pueden producirse choques de la mesa contre cuerpos extraiios,
como una silfa de ruedas o una comilla, Si se toca una de los correns. el movimianto de fa
mesa y el estativo se interrumpe de inmediato. Levante o mesa y retire el obstaculo,

A continuacidn podré seguir hajondo la mesa,
Figura 5-12 Conjunto de sensores onticolisian

NOTA: £l rango de exploracién méximo depende de la attura de fa meso, L marca del
toblero pora el rango explorable mdximo esid basada en el centro de tg mesa
respecto ol isoceniro, Compruebe que el paciente esté colocado dentro deal rango
explorable y utlice el botdn Table Travel Limit iLimite de recorndo de g mesal de!

ponel de control del estotivo para comprobor los limites.

AN
PRECAUCION: Sila mesa se baja con cualguier cosa en el Grea de la X rojo tal y como se
ha Indicetdo en la Figura 5-13, la meso pusde resultar dafiada junto con

el equtipo o los objetos que estén debajo de la mesa.
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Tabla 3-2 Accesonos. tipos y modelos aprobodos porGE

Tipo Fabricante
WY 3100 con Ethernet
VY 3100-A con Ethernet

Cordiac Trigger Monitor Ny 3100-8 con Ethernet | T
{Monitor del activador
carchaco) VY 3150
VY 3150-A
V¥ 3150-8B
, . Varion 1.6
Monitor respiraterio .
Varign 1.7
. Powerware 9355
Partial UPS
Powerware 9330
Disco duro externo Seagate FreeAgent
Unidad MGD Sony SMO-F551
Opticon 6125
Lector del cédiga de barras
Manual 3800
Médem Mult-Tech ZBA
Divisor de video InLing IN3254
Monitor NEC 19905x

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 ¢l buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;

Efectuar el calentamiento del tubo

Para gorantizar uri rendimiento dptimo v una calidad de imagen constante, realice un
calentamiento del tubo si el sistema ha permanecido inactivo durante dos o mds horas.

£l sistema notifica cudndo se alcanzan estas dos horos mediante un mensaje.

£s conveniente realizar el calentamiento del tubo y las calibraciones rpidos una vez cada
24 horas.

1. £n el monitor de exploracidn, seleccione [Daily Prep) (Preparacién diarial.

Dily Frep

* La pontatla cambia y el sistema muestra botones de funcidn azules para el
calentarmiente del tubo y los calibraciones répidas caibraciones de aire) en la
esquina superior izquierda de la pantofla, Aparece un drea de mensajes en la

esguina superior derecha. O
\
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2. Seleccione [Tube Warm-Up] [Calentamiento del tubo).

* Elsistema muestro un mensgje de advertencia en un cuadro de didlogoe. Esto se;
debe a que los olgoritmos de enfriamiento del tubo estdn establecidos pora tubos
especificos de GE. Si se ha instofodo cuslquier otro tubo, el usuario se responsabiliza
de cuolquier error.

NOTA: Consuite el apartade del capitulo Seguridad gue se ocupa de la utilizacién de tubos
gue no son de GE,

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up} (Aceptar y ejecutar el calentamiento del
tubol pora continuar,

+ &l sisterna muestra ahora un Greq de mensajes con detalles de cada urc de los
cortes en relacion con los kV. los mA. el espasor dei corte v la duracion de la
exposicion.

NOTA: Asegurese de que no hay objetos ni personal en fa zona del estativo.

4. Presione Start Scan lIniciar exploraciéni en la parte superior del teclado.

* Elsistema lleva a cabo las cuatro exploraciones para el colentamiento del tubo
automdticamente. Normalmente se necesitan aproximadamente 60 segundos.

* Elsistema vuelve al mend Daily Prep. una vez finalizadas as exploraciones.
5. Seleccione [Quit] (Salir} 0 pase a Fast Calibrations {Calibraciones rapidas).
* Sielige sakir se cierra lo ventana Daily Prep.

Pasos rapidos: Efectuar el calentamiento del tubo

1. Enelmonitor de exploracion, seleccione [Daily Prepl (Preporacién diarial.
2. Seleccione [Tube Warm-Up} iCalentamiento del tubol.

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up} {Aceptar y ejecutor el calentomiento del
tubol para continuar.

4. Presione Start Scan Dniciar exploracidnl en lo parte superior del teciado.
5. Seleccione [Cuit] (Salin o pose a Fast Calibrotions ICalibraciones rdpidas).

Efectuar las calibraciones de aire [calibraciones rapidas)

Las calibraciones aire. tamlnén denominadas Fast Cals (Calibraciones rdpidasi, deben
realizarse diariomente, La primera parte del proceso de calibracion répida incluye una
secuencia de catentamiento del tuba antes de realizor los colibraciones. £stas garantizan
una calidad de imagen v una exposicidn o la radiocidn constantes.

1 Unovez finclizado el catentamiento del tubo. seleccione [Fast Calibration] (Calibracidn
rapidal.

* Alseleccicnar esta funcidn, &l sisterna cormprueba la tareto del convertidor DAS v o
calibracion del colimador. Esto garantizo que se ha instalado lo tarjeta del
converiidor DAS correcta.

*+ Al seleccionar Fast Cal {Calibracién rdpido). se realiza une verificacion del equilibrio
del estativo en forma outomdtica. La verificacién se realiza en aproximadamente
2 minutos. Aparece una ventana emergente rose que indica que la verificacion estd
£ Curso,

* Aparece lo pontaolia con la fista de exploraciones de caleniomiento en fric,

NOTA:  No introduzea ningtin objeto en ef estativo durante fas catibraciones rdpidos. N
Estas se realizan sin o ayuda de maniguies,

Micucci  ~—
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Pasos rdapidos: Efectuar las calibraciones de aire (calibracig'file'g J
rapidas)

1. L:jnc_n ;e]z finalizado el calentamiento del tubo. seleccione [Fast Calibrotion] (Calibracién
répida).

2. Presione Start Scan linicior lo exploracién).
3. Haga clic en {Quit] {Salirl,

Pasos rapidos: Control de calidad diaria {DQA) de PET

Haga clic en [Daily Prepl [Preporacién diaria),
Haga clic en [PET Daily QA] (QA diario de PET).
Hago clic en {Take Current Reading) Tomar lecturo actuat),

Halgo clic enlo opcién [OK fiaceptarll del cuadro de didlogo. “The Transmission Source
will'be Exposed! [Se expondrd la fuente de transmisién). Proceed? {y Desea continuar?)”

5. Presione el botén intermitente Stort Scan liniciar explorocidn) para inictor lo
adquisicién,

6. Hoga clic enla opcidn (Print] imprimir) stuoda en o parte superior de la pontolla si
desea una copia IMpreso.

7. Hago clic en [Exit) (Salir).

Eall S o

Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

Una vez por semana se deben guardor los archivos de la colibracién de PET y del DQA de
PET. Esto gorantiza que en el caso de que le suceda algo al sistema, usted puede recuperar
todos los resultados de las colibraciones y de DQA que se archivaron, Para quardar los
archivos se necesito un DVD-RAM en blonco. System Save Stote (Guardar estado del
sistemal se puede guardor muchas veces en el mismo DVD-RAM,

Pasos rdpidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PET y resultados
de DQA Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

Hago clic en [Servicel IMantenimientol.

2. Hago clic en el botdn CT que se encuentra en esquina superior izquierda pora
seleccionar el escritorio de CT service [Manterimiento de €T

Enla barro de herramientas superior. seleccione Utilities {Utilidodes),
4. Hoga clic en [Save Statel IGuordor estado).

5. Enlahsto. seleccione PET Cal Files larchivos de calibracién de PET) y PET DailyQA QA
diorio de PET).

6. Hago clic en el botén Save (Guardar).
7. Seleccione [Cancel} {Cancelar.
8. Haga clic en |Dismiss) {Descartarl,

S e
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Pasos rapidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PET y resultados
de DQA Restaurar calibraciones de PET y resuitados de DQA G—

1. Haga clic en {Service] (Mantenimiental,

2. Hago clic en el boton (T que se encuentra en esquina superior izquierda para
seleccionar el escritario de CT service (Mantenimiento de CT).

En la barra de herromientas superior. seleccione Utilities {Utilidodes),
Hogo clic en [Save State] {Guarder estadal,

Seteccione los archivos que desee restaurar.

Hago clic en [Restore] IRecuperart,

Haga clic en [ves) {Si,

Sefeccione [Cancelf [Cancelar).

N I A

Haga clic en {Dismiss] (Descartart.

Mantenimiento y limpieza

* Parg garontizor un funcionamiento sequro y confiable del eguipo, e! fugar en donde
se vaya g instelor el equipo debe prepararse para que cumpla los requisitos de
GE Medical Systerns, tal y como se especifica en el manual de pasos previos a la
instalacion,

* Este sistema no contiene piezas que necesiten ningtn tipo de mantenimiento, Sélo ef
personal de montenimiento cualificado debe instalar, mantener y reparar &l equipo
siguiendo stempre 103 procedimientos descritos en los manuales de mantenimiento
del equipo.

* No dehe modificarse el equipo en conunto ni ninguna pieza de éste sin ontes
abtener de GE Medical Systems ig aprobacién por escrito para reolizar esto,

* Montenga limpio el equipe. Elimine los fluidos corporales o los derrames
intravenosos para eviter contogios y dofios de las plezas internos. Limpie el equipo
con cualquiera de los siguientes productos de limpieza aprobados:

- Aguatibioy jobdn o un antiséptico suave
- Blangueador comdn, diluide 10:1

- Toolla Sani-cloth HB

- Perasofe

- tncidin Plus

- TriGene

+ Adernds. hmpie los componentes eléctricos en seco.

+ Nolimpie los conectores de los cables de los equipos de ECG. respiratorios, etc. Sies
necesorio limpiarlos, comuniguese con el servicio de GE.

+ £l mantenimiento programade debe realizarse de manera periddica para asegurar
el buen funcionomiente del equipo.

+ Para obtener mds informacion sobre cérmo el usuario debe lievar a cabo el
mantenimiento del sistema y las pruebas de rendimiento del mismo, consuite las
secciones de mantenimiento y calibracién del Manual de referencia técnico.

<
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3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la lmplania\’&;p(;]__, y}
UG WL
Sl

del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disenfados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC
60601-1).

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

No Aplica.

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

No Aplica.

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

No Aplica.

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 Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No Aplica. O
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

/ iy
final, entre otros); ;
—
e . ™
Apagado e inicio del sistema \ 2
\‘ (OG ‘*3\ //
Para que el rendimiento de su sistema operotivo sea dptimo, es importante cerrar y reiniciar \““‘-—l-_&/

el sistema cada 24 horgs.

e

*+ Aparece un cuadro con un mensaje de aviso.

* Logout User [Cerrar sesién usucriol fe permite volver a Inicior una sesién como un
usuario diferente.

NOTA: para obtener informacién sobre como iniciar v cerror una sesidn. consulte: Iniciar Y
cerrar una sesén.

* Restart(Reiniciar] cierra por completo el programa del sistemao y automdticamente
reinicia el sisterna.

* Shutdown [Cerrar] apoga por completo el sistema y muestra ef indicador de
apagaedo. £n este punto se puede apagar el sistema por completo,

Pasos rapidos: Apagado e inicio del sistema

En el drea de seleccion del escritorio, seleccione (Shutdown) (Cerrar).

En este cuadro de didlogo, seleccione la opcién que ie interese si HIPPA estd activado.
Hage clic en {OK] (Aceplor),

Si setecciona Cerrar o Reinicior aparecerd una senie de mentis v de mensajes.

Pora encender el sistema, pulse el interruptor situado en la parte frontal de ia consolo
del operador y el sistema arrancard automdticomente.

S

=< _

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser

descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deba
Mari:;;et\gézt‘icm‘ﬁ. . < Q —
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3.
del producto médico;

Dispositivos de emergencia

11. Las precauciones que deban adoptarse en

El sistema dispone de dos tipos de botones de emergencia:

1.

Emergency Stop (Parado de emergencial: cuondo se pulsa, se detienen cualquier
movimiento de la mesa y del granty, se interrumpe i generacién de rayos X y se
apagan las luces de alineacidn del Idser. El sistema interrumpe cualquier procedimiento
de adquisicidn de datos en curso y trata de guardar todos los datos adquiridos antes de
la interrupcién. Utilice el botdn de parada de emergencia en el caso de emergencias
relacionadas con las pocientes.

System Emergency Off Button (Botdn de desconexidn del sistema en coso de
emergencial: cuando estd pulsado, se interrumpe ia dlimentacién de todos los
componentes del sistema. deteniéndase el movimiento de la mesa y el del gantry asi
como la generacién de rayos X, En este caso, el sistema cancelo cualquier adquisicién
que se esté llevando a cabo y los datos ohitemdos ontes de la concelacién pueden
resultar dofiadoes o perderse. Utitice el botdn de desconexidn del sistermna en case de
emergencio s 5e producen emergencias por catastrofes, por ejemple, un incendio o un
terremoto.

N

PRECAUCION: i, durante una exploracién, pulsa los botones Emergency Stop (Parada de

emergencial o Emergency OFF {Desconexién de emergenciay, el sistema
interrumpird la adquisicion de datos.

Emergency Stop {Parada de emergencia}

NQYA:  Ftusuario debe tomarse unos mmutoes para localizor las paradas de emergancia en
su sisterna antes de explorer of primer paciente.

El sistema dispene de cinco botones Emergency Stop IParada de emergenciak:
- Uno en cada ponel de control en la parte delantero del gantry (Figura 3-16}.

Figura 3-16 Botones de parada de emergencia af frente del estotve

- Daosenlo porte trosera del estative, O
- Ung en el Acquisiuien Contro! IControl de adquisicidn) iFigura 3-17). >
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Figura 3-17 Botdn de poradc de emergencia en et teclado

En el caso de que se produzca ung emergencia relacionada con el paciente o silo parie
superior de la mesa. lo mese o el estativo comienzan o desplozerse de manerg inesperada,
presione ef botén Emergency Stop (Parado de emergencial,

*  Cuando se pulsa un botdn de porada de emergencla, ! botdn Reset [Restablecer],
situado en el ponel de control del estotivo. parpades una vez cada dos segundos,

» Oprima la tecla del estativo Reset (Restablecer) para restaurar kg glimentacion del
estative y de lo mesa.

Al realizor una poroda de emergencia, lo parte superior de lo mesa en movimienta puede
seguir moviéndose duronte menos de 10 mm y 0.5 grados respectivamente.

Botones System Emergency OFF {Desconexion del sistemna en caso de
emergencial utilizando el control de desconexién principal

El suministro eléctrico del sistema completo se interrumpe en caso de que se produzca un
incendie. Una inundocion, un terremoto o una emergencia de otre tipo, Al pulser el boton de
desconexion del sistema an caso de emergencia. se interrumpe de forma inmediata el
suministro eléctrico del sistema directamente desde el control de desconexién principal
[MDCI. No obstante, esta accién puede dofiar archivos del sistema o se pueden perder datos
de! paciente. yo que el sistema no dispone de tiempo para guarder datos o cerrarse de
modo ardenado.

La persona encorgoda del disefio estructural de las instolaciones determing ef numero de
botones de desconexidn en caso de emergencia que deben existir osf come las ubicaciones
de los mismos. GE recomienda colocar uno de estos botones cerca de la puerta de entradg
de cada selo en fas instalaciones de exploracién y del sisterna. Solicite o su supervisor que
te muestre la ubicacion dentro de la suite del sistema de los botones de desconexién del
sistema en coso de emergencia $19o las instrucciones de su centro para informar de una
emergencio.

Cprimo el botér de desconexion del sistema en caso de emergencia [botén rojo circular
situado enlg pared! en el caso de que se produzca una catdstrofe como por ejemplo un
incendio o un terremoto,

Restablecimiente del botdn de desconexién en case de emergencia
1. Pulse Start tniciar) situada en el control de desconexién principal,

+ De este modo. se restablecerd el suministro eléctrico en lo unidad de distribucidn de
lared eléctrica {PDUL, en la cansola del operador y en los dispositivos electrénicos del
sisterna.

2. Pulse lo tecla Reset [Restablecer) del estative en el panef del mismo.

*+ Deestemodo, se restablecerd el suministro eléctrico enlos unidades del gantry, en el
sistemna de rayos Xy en la mesa.

=
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Atencion de emergencia al paciente durante la emisién de rayos X @
»  Pulse STOP SCAN [DETENER EXPLORACION] para detener los rayos X y el movimiento
del estativo y ia mesa.

«  Pulse PAUSE SCAN {PAUSA DE EXPLORACION] paro hacer una pausa en la explorocion
después de completar la actual.

» Durcnte un exmaen. el sistema hace posuas entre exploraciones si usted oprime
cualquier botén del panel de control, salvo los luces de alineacién, Debiene 1os rayos X si
oprime el 0 los mismas hotones durante una exploracion.

» Seleccione Resume (Reanudart en fa misma pantalia para continuar con el examen,

Actuaciones ante emergencias

E! funcionamiento del sistema puede interrumpirse por cousa de un fallo en el suministro
eléctrico o como medida de seguridad {si |os sensores anticolision detectan algol o bien e
operador puede detener el funcionomiento del sistema come respuesta a una situacién de
emergencia,

El botén de liberacion de la cuna sélo debe usarse en dos situaciones.
1. en situaciones de expulsion de emergencic.

2. Cuando se utiliza el tipo de exploracidn SmartStep.

Para sacar ¢l paciente de una manerg segura:

1. Presione lo tecla del estativo Cradle Release {Liberacion de la parte superior de la mesal
o el botén Emergency Stop (Parada de emergencial tFigura 3-16} para desbloquear el
freno,

2. Saque la parte superior de la mesa de su posicién usando el saliente o fa manivela de
liberacién de lo parte superior de la mesa (Figura 3-161.

3. Ayude al paciente a bajor de la mesa.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Energia de radio frecuencia
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo puede
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos medicos y no médicos y a aparatos
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Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferencia, estég cgucfg

con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A‘\ Y
como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no oc
interferencia alguna en una instalacién en particular.

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el
equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema
poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones;

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s)

- aumente |a separacion entre el equipo y el aparato afectado

- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

- consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencias

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacion de la

autorizacion al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexién a aparatos periféricos deben ser protegidos
y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos o
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una
violacion a las regulaciones de FCC.

No use aparatos gue intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefio no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos
cuando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a 10s técnicos, pacientes u
otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el
requerimiento anterior,

Micucei <
_ Apolerada
" Hezttheare Nagzoe e &g

\ . ~

43, Euardo Domingo Femandaz

- -—,r-r--]-ﬂ“‘ """‘f'l 3




3.13.
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cua

I mer_;" &7 '
W

restriccion en la eleccidon de sustancias que se puedan suministrar;
No Aplica

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

Reciclaje:

Magquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo & medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida datil de las maquinas y accesorios (ejemplos. baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las
magquinas o accesorios son desempacados.

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.
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“2014 - Afo de Homenaie al Almirante Guillerma Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADQ

Expediente N°: 1-47-18782/12-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
AIimEﬁtos Vi Tec«§;ogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO ...
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

e acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se

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

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploracidn, por ;romograﬁa de Emisién de
Positrones PET/CT

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de
Exploracion, por Tomografia de Emisién de Positrones

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Los sistemas GE DISCOVERY PET/CT 610 710 tienen
como finalidad la generacién de imdagenes para tomografias por emision de
positrones (PET) con correccidn de atenuacion para cabeza y cuerpo y ia
localizacién de actividad de la emisién en la anatomia del paciente mediante
imagenes integradas de PET y CT.

Modelo/s: DISCOVERY PET/CT 610- DISCOVERY PET/CT 710

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC |

Lugar/es de elaboracion: 3000 N. GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA, WI 53188

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-203 en la
Ciudad de Buenos Aires, a 31£NE2014I, siendo su vigencia por cinco {5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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