SPOSICION 08 ’ 'j

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 1 0 FEB 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-15555/11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

~ Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
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 complementarias.

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

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢9, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistemas de Exploracién, por Tomografia de
Emisién de Positrones y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Tomografia
de Emisién 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 Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 25 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-170, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-15555/11-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRﬁDLéCT(i MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... M. & L. ] .....

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploraciéon, por Tomografia de Emision de
Positrones

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

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Generacion de imagenes por tomografias por emision
de positrones (PET) con correccion de atenuacidén para cabeza y cuerpo y la
localizacion de actividad de la emision en la anatomia del paciente mediante de
imagenes de PET y CT.

Modelo/s: DISCOVERY PET/CT 690 VCT

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,
Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-15555/11-6 [y g™

DISPOSICION No Dr. OTTO A. bRSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
7 AN M.AT.
d 0
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

............ -.0.8.1.1
{ymg
Dr. OTTO A.‘OllNGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS LLC
DIRECCION: 3000 N. GRANDVIEW BLVD.
WAUKESHA WI 53188

IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA
EQUIPO: CT/PET
MARCA: GENERAL ELECTRIC
MODELO: DISCOVERY CT/PET 690 VCT
SERIE: SIN XX XX XX
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-170
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
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ANEXO llI B

INSTRUCCIONES DE USO
DISCOVERY PET/CT 690 VCT

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 (Rotulo), 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: ALFRADO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA.
EQUIPO; SISTEMA DE IMAGENES PARA TOMOGRAFIAS

POR EMISION DE POSITRONES (PET)

MODELO: DISCOVERY PET/CT 690 VCT
SERIE: SIN XX XX XX

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-170
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion G
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de |

og

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados,

Simbolos y etiquetas de adevertencia

Este copitwc incluye tres tipos de casificanién de sequridad:

N

PELIGRD:

mortales, ¢ dofios materiales importantes.

D

ADVERTENCIA:

esta etiqueta indica estados o acciones que conllevan un peligre concreto,
Si ignora estas instrucciones pravacard lesionaes personales graves o

esta etiqueta corresponde ¢ estados ¢ acciones que pueden conlievar
un peligro especifico. St ignora estas instrucciones puede causar

lesiones personales graves o dafios materioles importantes.

N

PRECAULCION: esta etiqueta carresponde o estodos o acciones gue sUponen un riesgo
potencial. gnarar estos instrucciones puede causar lesioneslaves o dofios

materiales.

Figura 3-3 Las mguertes eliquetas de advertent:a 52 encuentran en i mesa:
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Las siguientes etiquetas de advertercio se usan en el equipo:

Figuro 3-1 Encontrard los siguientes etiquetas de advertencio en la perte inferior de e

cubierta del estotivo,
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ACDVERTENCIA;  Estaunidad de rayos X puede ser peligrosa para el pacientey el aperadar
5i no se respetan los factores de expasicién segura, las instrucciones de
manejo y las calendarios de mantenimienta. $6lo debe ser utitizada por
persanal autorizado.

Instrucciones de sequridad especificas

»  FEste producto ha sido disefiado v fobricado para garantizar el maximo nivel de
sequridad en su funcionamiento. Debe manejarse y mantenerse siguiendo
estrictamente 05 precauciones y los advertencias de sequnidad asi como las
instrucciones de funcionamiento incluidas er este documento y en otros documentos
especificos del producto.

+ Elsistema ha sido diseiiado para cumplir con todos los requisitos de seguridad que se
aplican ales equipes médicos. Sin embargo, cuniquier persona que maneje & sisterna
debe ser totalmente consciente de los posibles peligros que afectan a la seguridad.

+ Sinembargo. ni e fabricante ni e distribuidor de equipo garantizan que ef hecho de ieer
este manual capacitan al fector para manegjar, probar o calibrar el sistema.

» El propietana debe asegurarse de que sdlo ef persanal detrdamente entrencdo y
cempletamente cualificado esté autorizado para monejor ei equipo. Debe crearse una
lista de aquetios operadores que estdn autorizados o manejar & equipo.

+ Elpersonal autorizode debe mantener ese marwal o mano, leerle con detenimiercy
revisgrio periddicamente,

+  Nodebe permitirse obtener acceso al sistema ol persanal nc auierzada.

» Nadeje al paciente desotendido en ningGn momento.

« Fomilaricese con el hardware, de modo que paeda identificer problemas groves,

No utiice el escaner si estd datade o no funciona correctamente. Espere hasta que €
personal cuclificade soluciare e problema.

» Siel equipo ng funciona carrectamente, g 5 no responde a 105 contrales tal v camo se
describe en este manuat, el operador debe:

- Primero se debe garantizer io sequridad del paciente.

- Luego. se debe garantizar [a proteccidn del equipo,

- Evocuar e dreg fo mdés rdpidamente posibie en el caso de que se produzce una
situccian gue pueda ser potenciolmente insegura.

- Seguirlgs precouciones y los procedimientos de sequridad tal v cama se especifica
en este manual,

- Ponerse en contacto inmediatamente can (2 oficing de mantenimiento lecal. o
informar dei incidente y esperar instruccionas.

Recomendaciones previas a la exploracion:

« 3ifuera necesario. intente desplazar las dispastvos externos del rango de
exploracion.

+ Pidaie a‘os pacientes que tienen neurcestimuiadores que descanecten el dispos Tvo
temporoimente mientras se realiza lo exploracion.

+ Minimice la exposicidn de ios dispositives mediccs efectrdnicos ¢ 10s rayos X.

+ Utilice o menor cantidad posible de corrente de los tubos de rayos X que la permito
obtener lo calided de imagen requenda.

+ Lo exploracién directamente scbre el dispositive electrénico debe tomar sdio .
olgunos segundos. C/

NOTA: En los procedimientos como perfusicn de CT ¢ exploracianes de intervencion de (T
en Jos que se deba reaiizar una exploracidn sobre dispositivos meédicos electranicas
que dure mds de aigunos segundos. el personal gue atiende al paciente debe estar
preparade para tomar medidos de emergencia en caso de gue se produzean
reaccianas gdversas. /—/
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ADVERTENCIA: Este sistema ha sido disefiado para ser utilizado tnicamente por ‘J !
profesionales médicos. Este sisterna puede causar radio interferencia o
afectar el funcionamiento de los equipos cercanos. Es posible que se
deban temar medidas de mitigacion, como la reorientacion o
reubicacion del sistemd o la proteccion de su ubicacién.

A
ADVERTENCIA: Los escdneres de CT pueden causar interferencia con dispositivos
médicos electrénicos implantados © externos como marcapasos,
desfibriladores, neuroestirnuladores y bombus de infusion de
medicamentos. Lo interferencia puede provocar cambios en el
funcionamiento o fallas en el dispositivo médico electrénico.

Seguridad contra la radiacion

4
A\ 4

A\
ADVERTENCIA  El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede cousar lesiones. Lea
deteniduamente los instrucciones de este manual antes de utilizar este
aparato. sino cumple las reglas de seguridod basicas contra los rayos X
a no tiene en cuenta las advertencias de este manual, carre el riesgo de
exponerse a si misma y a su paciente a radiaciones peligrosas.

N

PRECAUCION: La expasicién prolangada a los rayos X sabre una misma zona puede
causar enrojecimienta o quemaduras por radiacidn. Las usuarios deben
conocer los téenicasy ios tiempas de exposicion utiiizados para garantizar
la seguridad del procedimiento.

Radiacion general y seguridad

N

ADVERTENCIA:  Naorealice nunca explaraciones a peacientes con personal no autorizado
dentro de lo salda de exploracidn. Advierta a los visitantes y pacientes
sobre las consecuenclas daninas que pueden derivarse del
incumplimiento de las instrucciones,

B

ADVERTENCIA:  Nunco calibre, pruebe ef escdner ni caliente el tubo si hay pucientes o
personal en la sala de examen.
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Exploraciones adquiridas en el mismo plano tomogrdfico -

La norma de lo 1EC B0601-2-44 seccién 29, parrafo 105 indica gue o3 necesaric advertir al /.i ]
isuario cuando se adquieran exploracianes de TC en el misma plano tomograface es decir. 0 a ‘ { '

en o misma ubicacion de exploracién. Esta advertencia es necesario para que las usuar Oo ]

conozean la dosis patencial que se puede administrar o los pacientes cuanda se adquieren ~—

exporaciones en la misma ubicacién de meso. &_

Seguridad contra riesgos electricos

8

N

PELIGRQ: PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. Evite todo contocto con conductores
eléctricos. No quite ni abro cubiertas ni enchufes del sistema. Las circuitos
internos utllizan alto voltaje y pueden ocasionar lesiones graves,

Si alguna fuz, monitor o indicador internc permanece encendido una vez
apogado el sistemna, puede producirse una descarga eléctrica. Pare impedir
que se produzcan lesiones, gire y opague el interruptor del suministro de
alimentocién principal y péngose en contacto can el deportomento de
mantenimiento inmediotomente.

Sequridad contra riesgos mecanicos

Seguridad meconica general

» verifique que no hoya obstrucciones alrededar del equipe ontes de intentar mover la
rngsa y ! estotivo. Al realizar movimientos de la mesa o del gantry. supervise en todo
rmemento las movimientos.

«El iCradie Unlatch indicatar: indicadar de desbiaqueo del tablerol se luming en
el verde cuando se desbioquea el tablero. Un tablero sin blogquear podria moverese
en forma inesperada,

«E| indicador (Interferece; Interferencial se ilumine cuando el tablero alcanza e}
limite de su recorrido o encuentra obstdculos.

aiio mesa aleenze una de los limites mientras se presionan los contrales de manera
activa, laluz del limite se apagard cuando se suelten los controles,

Elirine las interferencias moviendo ta porte supenor de la mesa o gjustiando lo altura
de lo mesa, /

ADVERTENCIA:  No utilice la base de la mesa para reposar los pies. Podria quedar
atrapado o lesionarse los pies al bajar la altura de la mesa. No coloque
tas manos entre la base y los paneles laterales de la mesa.
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Colocacion del paciente

N ve

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

N

PRECAUCION: Siutilizalaluz de alineacién del laser externo para colocar alos pacientes,
recuerde que la elevacion del paciente puede ser ligeramente inferior con
la camilla extendida que con la camilla totalmente replegada. Estose debe
a que la camilla puede doblarse ligeramente debido ol peso del paciente.
Es preciso tener presente esta diferencia en aquellos aplicaciones en las
que lainformacién sobre la posicion del paciente sea de vital importancia,
por ejemplo, en el caso de lo planificacion de la terapia de radiacidn. Para
minimizar los efectos que esto pueda cousar, antes de utilizar un sistema
de alineacién del idser externo pora colocar el paciente, haga avanzar al
pociente hasta el plano de exploracion de CT. Active las luces de olineqacion
de CT para determinar si se alinean con los marcadores del paciente. Si
fuese necesario, compense el doblomienta deia camilla elevando la mesa.
Cuando estén alineadas lo luces de alineacion de CT con los marcadores,
estoblezca el punto da referencia de la explorocion utilizando Ja luz de
alineacion del idser interna.

Seguridad de los datos

Para garantizar lo sequridad de las datos:
- Compruebe y requstre la identificacion de! paciente antes de comenzar o
explaracion.

- (bserve y regisire la orientacién del paciente. su posicién y las marcas anotomicas
antes de camenzor fa expioracién, Asegurese de que &l pociente estd en la posicidn
correctu sequn ios pordmetros de exploragion.

- Manterge o colided de las imdgenes del sistema realizando un contrel de calidad
diorio v otras gperaciones de mantenimiento.

Cancetividad - Comprugbe siempre que se hon recibido correctamente los dotos
trensferidos a otro sistema.

B\

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

A
ADVERTENCIA:  El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando el espacio de la

imagen necesario para almacenar las imégenes de la reconstruccién
prescrita es insuficiente.
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N

ADVERTENCIA:  El sistema muestra un mensaje de advertencia cuando los datos se
interpolaron para crear imdgenes.

A

AUVERTENCIA:  Elsisterna muestraunmensajede advertenciasiexiste una falla durante
el ingreso de los datos del paciente.

B
ACVERTENCIAT  Elsistemamuestraunmensaje de advertencia siexiste una falle durante
la conexion de los datos de las imagenes del paciente.

Y

ADVERTENCIA:  El sisterna muestra un mensaje de advertencia cuando se cancela la
exploracion debldo a una falla en la cadena de adquisicion.

Temas de sequridad especificos a la aplicacion

Exploracidon helicoidal

A
ADVERTENCIA.  En la exploracion helicoidal pueden producirse distorsianes si se
exploran estructuras anatdmicas de gran inclinacién, por ejemplo, lot
cabeza. Algunos factores que pueden agravar este problema son: mayar
velocidad de la mesa, mayar espesar de la imagen. En algunos casos,
estos artefactos pueden canfundirse con una hemorragia cercana al
crdneo, o un espesamiento del mismo.

Para reducir en lo posible la aparicion de estos artefuctos, puede
prescribir velocidades de mesa mds bajas y/o cortes mds delgados
(por ejemplo, 2,5 mm) para exploraciones helicoidales cercanas al
vértice de lo cabeza.

Seguridad para SmartStep

Lo cpcién SmartStep agrega diversos componentes a i scla de exploracian. Se inciuyen:
Ir-RPoom Momtor iMenitor de sala), Hend Held Centrof (Control de manct para el movimiento
de mesa y la revision de imdgenes. y X-Ray Control Foot Switch (Contrar a pedal de royos X

Cade ung de los compenentes de SmartStep estd conectado al sisterma por medio de un
cable. Cuandoe wtilice el sistema, asegirese de que los cables no se enreden ¢ atasquen al
-etirar el estativo a la masa,

/
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Exploraciones SmartStep

Las exploraciones $martStep permiten realizar varias exploraciones en un misma lugar 0 8 '
para realizar procedimientos de intervencion. £l sistema permite hasta 90 sequndos de

exploracion en un misme iugar. Transcurridos 90 segundoes, el operador debe prescribir uno

nueva exploracién para continuar. £l tiempo de exploreeidn acumuiado en un

procedimiente se muestra en &l monitor del interor de fo sala,

N

PRECAUCION: El paciente sélo puede estar expuesto 90 segundos en cada confirmacién,

AN
PRECAUCION: Lo exposicion prolongada o los rayos X sobre une misma zona puede
causar enrojecimienta o quemaduras por radiacién. Et usuario debe

conacer las técnicas y tiempos de exposicién correctos para garantizar lo
seguridad del procedimiento.

ACCESOrios

A

ADVERTENCIA:  Ninguno de l0s accesorios soporto el peso complets de un paciente.

A

Si se sienta, aplica unu presion excesiva o se para sobre jos dispositivos,
&stos pueden romperse o soitarse de la parte superior de io mesa y,
cOmo consecuencia, pueden provocar iesiones, Nota: si se rompe un
acceserio, tenga precoucion al recogerlo y no sige utilizéndole.

ADVERTENCIA  Losaccesorios come las tablas para los brazos y los soportes para bolsg

del catéter no estdn asegurados ul estativa y pueden interferir con el
estativa si no estdn colocados correctamente.

Utilice sélo equipos GE aprobados para o este sistema.,

Revise todos los accesorios codo vez que los utilice y retire ias piezas doftadas o
agrietadas.

Seguridad de la bandeja de la mesa

Debe tenerse cuidodo de la cantidad v peso de los objetos gue se coiocan en la bandeja..

A

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

N

PRECAUCION: Los objetos susceptibles de caerse deben sujetarse con la correa de velcro
que s& proporciona.

Sistemas con tableros y accesorios sin metal
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, deb fs
provista de informaciéon suficiente sobre sus caracteristicas para identificgr. (lo

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura,

Componentes principales del sistema f? g‘ x’iﬂg’?‘
et & i ;
/
El 2iz-ema de PET/TC estd formada par varics companertes:
» anbry se encuentra en o soio de exploracidr,
«  Megg se encuentra en g salo de exploracion.

«  Computodora icorscla det operador: se encuentra en lo sa-q del operador protegida
cortra ‘g radiacién,

Gantry

El gantry (Figura 5-1) esta compuesto por sistemas de obtencion ce :mdgenes de TC y PET,
gue comparten una gperturg o través de lo cual ef paciente es mowvido durante
arocedirmiento de exploracion. Ei estativo estd equipado con cuatro paneles de control
dénticos, uno en cada lado de las cubtertas delantera y trasera,

Mesa

Lo m2sa estd alineada con el tinel del estaiivo y se utiilza pora mover el paciente desde y
~nC:a igs posiciones de exploracién del onficia de CTy PET. Lo mess aguanta hasta
226.80kg (227 kal con una exactitud en la pasicion de (.5 mm. € paciente se sastiene en |
mess mediante la parte superior de ésta, que se encarga de meter v sacar el paciente del
orficic dei gontry. La porte superior de la mesa acepta todos los accesonos que fueron
diserindos para los mesas de TC y PET.

A

ADVERTENCIA:Bajar la porte alta de la mesa par debajo de 200 mm del isocentro podria
provocar dafiar serigmente el didmetro interior y la ventana mylar sila parte
superior estd lo bastante baja como para tocar el fondo del diametra interno.
Inspeccione visualmente la distancio entre el fondo de la parte alta y el
didmetro interior cuando esté 200 mm por debajo del isocentro.

La computadorg estd situada en la base de la consola v contiene el hardware necesario
para utlizar er sistema y generar las imégenes,

Tecnologia Xtream™

La consela del operador es un sistemo informatico de tpo PC con un sisterna operativo
pasodo en Linux. El sisterma incluye discos del sistemo. de imdgenes y de datos de
expioracion y almacena hasta 250.000 imdgenes de 512 v posee un 1 terabyte paralos
archivas de datos de exploracidn que permite utilizar aproximadamente 1450 rotaciones
cara las adquisiciones de alta resolucidn de 1 sequndo.

Reconstruccion GRE

El mator de reconstruccian global {GRE) proparciona tiempoes de recanstruccion de hosta

16 tenimdgenes que no son de vista oncha parala configuracién de 16 cortes y 16 -
/magenes por sequndo enimdgenes que no son de visto oncha para la configuracion de

&4 cortes, imdgenes por segundo. Esta mayor velocidad aumentaias capacidades de

srartPrep pare poeder sincronizar de manera mas precsa la oplicacion de material de

contraste pdra una amplia variecad de exdmenes.

i
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Mesc de LightSpeed™ VCT/LightSpeed™ VCT XT

Mesa LightSpeed™.
Tabia 5-9

Figura 5-11 *e5a & PET/TC

Correas de ld mesa

Cebojo de lo meso se encuentran les carreqs de los detectores da cots:on. Estas cofreas se
situar er zonas en 1as que pueden producirse choques de g mesa contro cuerpos extrafics.
cama una silia de ruedas o una comilla. Si se toco una de las corregs. @ movimsento de o
mess v e estolivo se imterrumpe de inmediato, Levants lo mesa v retire el obstacula.

A conrruacidn padrd sequir bajonde i meso.

Figura 5-12 Conjunto de sensores cnticolsion

NOTA: Elrangao de exploracidn mdximo depende de fo e'tura de ‘o mesa. Lo marca ded
tabiera para et yango explorable maxima estd basada en el centre de 'a mesa
respecto ab isocentra, Compruebe que el pociente esté colocade dentro deirango
explorabie y utilice el botdn Tatle Trove! Limit {Limite de recorrido de la mesal det
penel de corwrel det eswativo para comprobxar los limites,

N

PRECAUCION: Silamesase baja con cualquier cosa en el drea de fa X roja tal y coma se
ha indicado en la Figura 5-13, la mesa puede resultar dafiada junto can
el equipo o los objetos que estén debajo de la mesa.

Figura 5-13

NOTA:  Los detectores de las correas de LightSpeed™ vCT/LightSpeed™ VCT KT se activan
sdla s el sisterna de elevacion de le mesa se encuentra con algin abstaculo al

descender, No se activar en forma marud,
inqe Fema
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Tabla 3-2 Accesorios, tipos y modelas aprobodes porGE

Tipo Fabricante

Wy 3103 can Exhermet
[vY 3100-A con Ethemet

Cardiag Trigger Monitar ey 3100-8 con Ethernet
{Monitor del activador —
cardiacol vy 3150
IV 3150-A
fvy 3150 - B
Varian 6
Manitar respiratorio
Varian 1.7
. Powerware 9355
Partic: UPS
Powerwore 93340
Disco gura externo Sengate FreeAgert
Unigad MO 5oy SMO-FE5 L
i Cpticon 6125
Lectar del cédiga de barras
Manuai 3800
Madem Mult-Tech ZBA
Divizar de videg InLine IN3254
Montor NEC 19905xi

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 mantenimjento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;

Efectuar el calentamiento del tubo

Fora garantizar un rendimiento dptimo v una calidad de imcgen constante, realice un
calentamiento dei tubo si ef sistema ha permarecido ingctivo durarte dos o mas horas.

El sisema natifice cudndo se olcanzon estes dos horas mediante un mensaje.

Es corverniente realizor el calentomiento del tubay 1as colibraciones répidos una vez cada
24 horas,

1. zrv el manitor de explaracion, selecciane [Doily Prep) (Preparacién diarial.

* Lapantalla cambio v el sistema muestra botanes de furodn azules para el
cglentariento del tubo y las cabbraciones rapidas ical braciores de girelen g
esquing superior izguierde de ‘o pantaiic. Aparece un ares ae mersdjes en g
esquing superior derecho.

DIRECTOR TEGNICY
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2 Selecciane (Tube Warm-Up] [Calentamiento del tubo).

+ Ei sistemae muestra un mensaje de advertencia =n un ¢Ladre de didloge. Este se
debe a que los algoritmos de enfriamienta de! tube estan establecigos para ubos
especif:cos de GE. Si se ha instalade cualquier otro tuba, el usuario se responsabiliza
de cuqiquier error.

NOTA: Consulte el apartado del capitulo Seguridad que se ocupa de la utilizacién de tubos o
que no 5on de GE. P @

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up! iAceptar y ejecutar el calentamiento del
tuba) para continuar,

+ Elsistema muestra ahoro un drea de mensajes con detoiles de cado uno de los
cartes en relacién con los k¥, los mA. el espesor dei carte v la durccidn de la
exposicion.

NOTA. Asegirese de que no hay objetos ni personal en ia zana del estativa.

4. Fresione Start Scan (inicigr exploraciénl en i parte super:or del teclado.

+ [l sistema lieva a cabe las cuatro exploraciones para el calentamiento del tubo
autemdticamente. Normalmente se necesitan aproximadamente 60 sequndos,

+ Elsisterna vuelve al mend Daily Prep. una vez fina. zadas tas exploraciones.
5 Seleccione [Quit) (Salir) a pase o Fast Calibrations {Calibraciones rapidast.

+ 5i efige salir se cierrq la ventana Daily Prep.
z

Pasos rapidos: Efectuar el calentamiento del tubo

i, En el monitor de exploracion. seleccione [Daily Prepl (Preparacién diarial.
2. Seleccione [Tube Warm-Upl iCaientamiento gel tubo).

3. Seleccione [Accept & Run Tube Warm-up) {Aceptar v ejecutar el calentamiento del
tubot paro continuar.

4. Presions Start Scon liniciar explereciont en ia parte superior del teciado.
5. Seleccione [Quit] (Satiri o pase a Fost Calibrations iColibraciones répidasi.

Efectuar las calibraciones de aire {calibraciones rapidas)

Las catbraciones aire, también denominades Fast Cals (Calibraciones répidos), deben
renlizarse digriamente, La primerg parte del proceso de calibracidn rapida incluye una
secuencia de co:entamiento del tubo antes de realizor las colibracones. Estas garantizen
ung calidad de imagen y una exposicion o la radiacidn canstantes.

1. unao vez finalizada el calentamienta del tubo. seleccione [Fast Calibration! iCalibracidn
réipidal,
+ Al seleccioner esie funcién, el sistema comprueba lo tarjete del convertidor DAS v lo

calibracian del colimador, Esto gorantiza que se ha instoledo lo tarjeta del
convertidar DAS correcta.

+ Alseleccionor Fost Cal{Calibracidn rapidal. se realza urno verificacian del equilibrio
dei estativo en formo automdtice. La verificacién se realiza en apromadomente
2 minutes. Aparece una ventona emergente rosa gue indico que la verificacion esta
EN CUTSE, -

+ Aparece fo pontalia con la lista de exploraciones de caientamientn en frio,

NOTA: Mg introduzca ningdn objeto en ef eslativo duronte fas cosbraciones répidas.
Estas se reclizan sin fo ayudo de maniquiss.
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rapidas)

Pasos rapidos: Efectuar las calibraciones de aire (calibraciones

rapdal.
2. Presione Start Scon {iniciar ia expioracioni.
3. Haga clic en [Quit] (Saliri.

1. Unavez finahzado el calentamiento del tubo. seeccione [Fast Calibration] (Calibracion

U811

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

Haga clic en [Daily Prep] (Preporacidn dianal,
Hago clic en [PET Doily QA] lQA diaria de PETL
Hage clic en [Take Current Reading Mamar iectara agtual).

Fo N e

5. Presione el botdn intermitente Start Scan iniciar explorac:on) parainic-ar la
adquisicién.

desed ung COPIQ IMpresa,
7. Hoga chic en {Exit) (Salir).

kago che enlo apcian [OK] lAceptor] del cuadre de didiage. “The Transmissicn Scurce
wilbe Expased!iSe expondrd lo fuerte de Tranamisidnl, Proceed? {; Deseo continuar?)

6. Hago clic en fa opcidn [Print) dmprinir) situada en lo parte supenar de la pontalia si

Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

una vez par semana se deben guardar :os orchives de la calibracidn de PET v del DQA de
PET. Zato gorantiza que en el case de que le suceda algo al sistema, usted puede recuperar
tados los resultados de fas calibracianes y de DOA que se archivaran, Fara guardar los
archivas se necesita un DVD-RAM en blonco, System Save State [Guardar estede del
sistemal se puede guardar muchas veces en el mismo DVD-RAM,

de DQA Guardar calibraciones de PET y de resultados de DQA

Pasos rdpidos: Archivar/Restaurar calibraciones de PET y resultados

1. Hagoa clic en [Service] iMantenimientol,

2. Haga clic en el batdn CT que se encuentra en esquina super:or izquierdd para
seleccionar ef escritoria de CT service (Mantenimiento de CT).

3. Enlabarre de herromientas superior, seleccione Utilities (Utlidodes).
4. Haga dlic en [Sgve Statel Guardar estadol.

diario de PET,
6. Hago clic en el botan Save (Guardar),

Seleccione [Cancell {Cancelar).

8. Hoga clic en [Dismiss) (Descartar:,

5. Erlalsta, seleccione PET Cal Fites {Archivas de calibracian de PETYy PET DailyGA 1QA

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

I Aago clic en [Service] IMantenimiento).

2. t=aga clic en el botén CT que se encuentra en esquing superor izguierda para B
seleccionar ef escritario de CT service (Mantenimiento de CT), i

3. Iria barra de herramienios supenor. seleccigne Utilities [Utiidodest.
4. -ago clic #n [Save State} {Guordar estadal

5. teleccione los erchivos que desee restaurar

6, =oge clic en {Restare] (Recuperarl.

7. -aga clic en [Yes] (Sil

g Seleccione [Cancell {Cancelart.

4. =~oga clic en [Bismiss| (Descartarl,

Mantenimiento y limpieza

+ Para gorantizor un funcionommerto sequra y conf:able dei eguipo, el lugar en donde
se vaya ¢ irstalor el equipo debe prepararse para que cumple los requisitas de
GE Medical Systems. tol v como se espec Fica er &l manuai de pasos previes a lo
iNstalacion.

+ [ste sistema no cantiene piezas que necesiten ringin tpo de mantersmiento. Sdlo e
personal de mentenimiento cualificado debe nstalar, manterer y reparar € equipo
siguiendo s.emore fos procedimentos descritos en los manuoles de montenimento
dei equIpo.

+ No debe modificorse el equipo en conjunic ni ninguna piezo de éste sin ontes
abzener de GE Medical Systems ia oprobacién por escrito paro reglizor esto.

* Mantenga limpia ef equipo. Elimine fos fluidas corparoles o los derrames
intravenosos pora evitar cortogios v dofos de las piezas internas. Limpie el equipo
con cuolquiera de {os Siguientes productos de impieza oprobodas:

- Agug tiia y johon o un antisgplico suave
- Blonqueodor comdn, diludo 10:1

- Toalio Son-cioth HB

- Perasafe

- Incidin Plus

- TriGene

+ Ademds, imp:e (05 camponestes eléctricos er seco.
+ Nolimpie las corectores de los cables de los equipos de ECG. respiratorios, etc. Sies
necesaria impiarios, comuniquese con ¢! servicio de GE.

+ £l mantenimienta programodo debe realizarse de manera periédica para gseguror
el buen funcionarmento del equipo,

» Paro obterer mds informacian sohre cdmo el usucrio debe bevar o cobo el
mantenimiento def sistema y laz pruebas de rendimiente del mismo, consuite las
secciones de mantenimiento v calibracion del Monuet de referencia técnica,

—
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del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

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

3.6. La informacion 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 estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

En caso de que los productos medicos 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
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

M
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final, entre otros); % Kg\g—zg/y
N ERTRY

Apagado e inicio del sistema G 8 ," |

Fara que e rendimiente de su sisterna operatvo sea 6ptima, es impartante cerrar y reiniciar
el siztame cado 24 haras.

+ Aparece un cuadro con un mensaje de oviso.

*+ Logout User [Cerrar sesibn usuario) le permite voives d Niciar und sesidn camae ur
usugno diferente.

NOTA: paro obtener informacidn sobre como -niciar y cerrar una sesion, consuite: Inicigry
cerrar ung sesidn, :

+ Restart (Reiniciar} cierra por compieto ef programe del sistema y autométicamente
reinicia €l sistema,

+ Shutdown [Cerrar) gpaga por compieta el sistema y muestra el indicador de
apogado. En este punto se puede apagar e sistema por completo,

Pasos rapidos: Apagado e inicio del sistema

£ el drea de seleccian del escritorig, selecciane [Shutdown] iCerrar),

En aste cuadro de didiogo, seleccione la opcian que le :nterese o HIPPA estd activade.
~uga clic en [OK] (Aceptor],

5 selecciana Cerrar o Reirscidr gparecerd und sere de mentls y de mensajes.

Porn encender el sistema. puise el interrupter situade e o parte frontol de g consola
et operador y el sistema arrgncard gutomdticdrmente.

EIFSEVENEE

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al
personal medico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
gque deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

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

del producto médico;

€
iy
Tl

Dispositivos de emergencia
El sistema dispone de dos tipos de botones de emergencic:

1 Emergency Stop [Parada de emergencial: cucnda se pulsa, se detienen cuaiquier
maviniento de la mesa y gel granty, se interrumpe la generacion da rayos X y se
acagan ias iuces de alineacidr: delldser £l sisterna interrumipe cuclgquier procadimiente
de sdguisicién de datos en curse v trata de guardar todas los dotos adquiridos antes de
i nterrupcion, Jtilice el boton de parado de emergencio en 2 caso de emergencias
re acionedas con ios pacenies,

(R

System Emergency Off Button (Botdn de desconexidn del sistema en caso de
emergencial cuanda estd puisada. <& interrumpe la olimerioadn de todas los
cernponentes del sistema. detenérdose el mavimento de la mesa v & del gantry asi
cme la generacidn de rayos X. Er e3te caso, el sistema canc2:o cualquier adauisicion
que se esté ilevgndo a cabay los dasos ebtenidos antes de la conceiqcién pueden
resuftar daffados a perderse. Utilice el boton de desconexidn del sistema en case de
er~ergencia si se producer emergencias por catdstrofes por ejemplo. un incendic o un
terremolo.

N

PRECAUCION: Si, durante unaexploracion, pulsa los botones Emergency Stop (Parada de
emergencial o Emergency OFF [Desconexion de emergencial, el sistema
interrumpird la adquisicion de datos.

Emergency Stop (Parada de emergencia)

NOTA: Elusuaria debe omarse unas e nUtos paro .ocaizar fus poradas de emergencia en
51 sisterna amtes de expiorar of primer paciente.

Ef sizmema dispone de cinco botones Emergency Stop [Parada de emergencial;
- Unoer cada penel de contral 20 la porte delontera det gantry (Fiqura 3-161

Figura 3-16 Botones de parado de emergencia of frente del estativo

~ Dos en la parte trosera del estative.
- Unoen el Acquisiion Contrar ICantrel de adguisicién) (Figura 3-174,

. /
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Figuro 3-17 Batér de porada ¢e emergenc-o e e teclaco

En el ruso de que se praduzca una ermergzncia relacicnada con el paciente o siia parte

supencr de lg mesa, la mesa o &l esta
sresione el botdn Emergency Stop iPa

mienzar o desplazorse de manerg iresperada,

smergehcinl,

L Jando se pulsa un ootér de parada de emergencia. & botan Reset [Restablecer),
siwiado en el panel de contral del esiatvg, parpades una vez coda dos segundos.

viorma la tecla del estativo Reset (Restablecer) para restaurar to glimentacicr del
estaiva y de la mesa.

AHzar und porado de emer ear
segquir moviéndose durente misiros ¢

1 pOrte supenar de fg mesa er mavimiento puede
Z0omien 05 grados respectivemente,

Botones System Emergency OFF {Desconexion del sistema en caso de
emergencia) utilizando el control de desconexion principal

El suministro eléctrico det s.stema completo se nterrumpe en caso de que se produzca un
incendio. ung iNuURdacisn, un terreoto O UNd emergencio de otra tpo. Al pulsar ef botén de
descanexidn del sistema en caso de emergencia. se irterrumpe de farma inmediota el
surimisiro eléctr oo dei sstama drectamente desde e contror de desconexidn principat
{MDC). No obstante, esin accién puade 2ofar archivos gel sistermna o se pueden perder datos
dei paciente. yo que & sistera no dspone de tiempeo para guordar datas o cerrgrse de
madac ordenado.

La personda encorgado de disenc sstructurol de 1as nitalacanes determing el nimera de
botenes de desconegxidn er coso de emergencia qus deben exstir asi como las ubicaciores
de los mesrnos. GE recorriends coacar une de estos botones cerea de la puerta de entrada
de cada sale en‘as ingralacicnas ce exploracde y del sistema. Sohcite a sU superviser gue
ie muestre g ubicaomén dentra de . suite delsistema de los batones de desconexiénr del
sistema en casc de emergenca Sga los instrucciores de su centro para informar de una
emergencia.

Oprima ei botdn de descanexian del sistema en caso de emergencia {botdn rojo circuiar
situado er: la pared) en el casa de que se produzes una catdstrofe como par ejemplo un
incendic 0 ur terremato.

Restablecimiento del botén de desconexién en caso de emergencia

Fuse Startfiricior! stuado en el control de desconexidnr principal.

Ce este medo, se reswablecerd el uminisiro eécinco ec la unidad de distribucion de
‘ared electrcq IPDUL e lo consola dal cperador v er ios dispositivas electronicos dei
3ie1ema.

sa lo tecig Reset Restablecert del estativo en el parel del mismo.

De este modo, se restoblecerd el surmirisiro eléctnce er los urndades del gantry, enel
sistermna de rayas Xy en o mesa.
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Atencién de emergencia al paciente durante la emisién de rayos X

+ 50 STOP SCAN (DETENER EXPLORACION) para detenar log royos X v €l movimiento AT
dar estativo v io mesc. LL, 0 ; ) ?r .

«  Zrse PAUSE SCAN [PAUSA DE EXPLORACION pora hocer ung pausa en lg exploracidn ) > } ;
después de completar ‘o actual, | cgﬂ\ " -

«  Durante un exmaen, gi sistema hace pasuns entre expioraciones s usted aprime
cunlquier botdn del panel de cortrol salvo las luces de alineacion. Detiene 103 rayos X &
oprime el 0 los mismos botones durante ura exgoras on.,

« Seieccione Resume (Reanudart en ‘a mismo pentalla parzs continuar con el examen,

Actuaciones ante emergencias

El furcionamiente del sistema puede interrarmpirse por causg de un foilo en &l suministro
eléctrico @ como medida de sequridad (si los sensores orticolisiér detectan algol a bien &l
operador puede detener el funcionamiento del sistema como respuesta a ung situacion de
emergendia,

B! botdn de hiberac:én de lg cunao $0i0 debe usaise en dos situoconas.
1. ensituaciones de expuls:ion de emergencia,

2. Cuando se utivza el tipo de exploracidn smartSiep.

Para sacar al paciente de una manera segura:

1. Fresione lo tecio del estotive Cradle Release iLiberaciér de la parte superiar de la mesal
o el botén Emergency Stop (Parada de emzrgencial (F:gura 3-161 para desbioquear el
frena,

o

soque lo porte superior de lo mesa de su posicion usande el saliente o la manivela de
lheracién de lo parte superior de io mesa (Figura 3-161

3. Ayude ai pociente o bajar de fa 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 aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, 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 medicos y a aparatos
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Para suministrar una proteccién razonable contra dicha interferencia, este producto cumple .

con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, talﬁy‘\_
como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no OCYE

0811

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el

interferencia alguna en una instalacion en particular.

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema
poniendo en practica una o mas de |as siguientes acciones:

- reoriente 0 reubique el aparato (s) afectado (s)

- aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado

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

- consuite 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 0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios 0 modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacién 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 interconexion 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 que intencionalmente transmitan sefales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, 0 productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar gue
su desempefio no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos
cuando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal medico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u
otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el
requerimiento anterior.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que i .
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqu‘\}‘

restriccion en la eleccion 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:

Maquinas o accesorios al término de su vida dtil:

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

Todes los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida (til de las maquinas y accesorios (ejemploé: baterias
celulares secas 0 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

maquinas 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 Resolucién 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 precisidn atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-1555K5/11-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Ta_ngogf 1Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploraciéon, por Tomografia de Emision de
Positrones

Cédigo de identificacidon 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: Generaciéon de imagenes por tomografias por emision
de positrones (PET) con correccidon de atenuacion para cabeza y cuerpo y la
localizacion de actividad de la emisiéon en ia anatomia del paciente mediante de
imagenes de PET y CT.

Modelo/s: DISCOVERY PET/CT 690 VCT

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems LLC

Lugar/es de elaboracidon: 3000 N. Grandview Bivd., Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos.

Se extiende a GE Heaithcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-170, en la
Ciudad de Buenos Aires, a DFEBZO?Z, siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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