“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

DISPOSICION N° 6019

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, @ 6 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-8854/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TEKNOTECH S.A. solicita se
autorice la inscripcién 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
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, ei Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
892, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 vy 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 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Gem
Imaging, nombre descriptivo Sistema de Mamografia PET y nombre técnico
Sistemas de Exploracion, por Tomografia de Emisidon de Positrones, de acuerdo a
lo solicitado, por TEKNOTECH S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos. de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposicion 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-1161-41, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
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 NO 1-47-8854/11-6 o {
DISPOSICION No 6 0 1 9 Ml =

Df. OTTO A. O SINGHER
usa- INTEF\‘ ENTOR



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 6019 ........

Nombre descriptivo: SISTEMA de MAMOGRAFIA PET

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

Marca: Gem Imaging.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Tomografo de emision de positrones para aplicaciones
médicas de imagen y medida de distribuciéon de radio farmacos emisores de
positrones administrados a pacientes para deteccién de cancer de pecho.
Modelo/s: MAMMI

Ciclo de vida util: 10 afios

Condicién de expendio:' Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING S.A.
Lugar/es de elaboracion: Camino de Vera S/N, Edificio 9B, 46022 Valencia,

Espafa.
3
Expediente NO 1-47-8854/11-6 qbRdworeR
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
Pgoaucio é’ﬂéDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

= "

Dr. OTTO JOHSINGHEH
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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TEXKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PETMAMMI | -
fngenieria para fa Vida PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB T
importado y distriblido por: (cado por ({
TEKNOTECH SA. gﬂﬂo EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING, SA. |
2:::;:?"2“7 7mo piso D - CABA Camino de Vera S/N, Edificio 9B - 46022. Valencia (Espaiia)
SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMME
Ref. @xxxxxxxx ]

Voltaje: 220 - 230V ~ Operacion

Potencia: 650 W (PET), 1. 145 5 +40¢C Presién atmosférica
A 'k E 300W (cama) Hum.Rei 30-70%  Altitud Hasta 2000m

Frecuencia: 50 Hz

Condicicn de Veria:

Director Técnico: Bioing. Mavricio Rodriguez Met. COPITEC 5866
Producto autorizado por ANMAT PM-1161-41

. Biong. MAURICIO A. RODR
M COPITEC m'GUEZ Pagina 1 de 1
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TEKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI
Ingenieria pars la Vida INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B :
Importado y distribuido por Fabricado por: R
TEKNOTECH SA. GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING, S.A. S
Gabrera 6047 7mo piso D—CABA Camino de Vera S/N, Edificio 9B - 46022. Valencia
- Argentina Espafia

SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMM

Voltaje: 220 - 230V ~ Operacién
Potencia: 650 W (PET) :
! T: 10C a2 +40C Presion atmosférica
A jt E S00W (cama) HumRel 30-70%  Altitud Hasta 2000m

Frecuencia: 50 Hz

Condicion de Verta;

Director Técnico: Bioing. Matricio Rodriguez Mat. COPITEC 5866
Producto autorizado por ANMAT PM-1161-41

ADVERTENCIAS

= MAMM puede ser utilizado solo par persond autorizado, cualificado en &l uso de equipos de imagen medica,
bajo la supervision y autarizacion de un medico nudear licenciado.

= No deje de observar a una paciente antes, durante o después de un procedimiento de adquisicion de datos.

= B medio para aisiar los circuitos eléctricos de la red de la cama MAMM es la davija de dimentacion.

Hesgosdedescagadedrka
No retire las cubiertas de! camo o de la cama MAMM. Existen dtos voltales dentro del sisterma. Para evitar
danos personales por descargas elédtricas, no manipule e sisterna con las cublertas abiertas o retiradas o con
cables retirados.

= Solo personal del Senvicio de Asistencia Téonica puede retirar |as cubiertas y cables,

= No bloquee los sistemas de dama del sisterma.

=  Use MAMM en habitaciones o areas que cumpian con la legislacion y regulaciones aplicables en términos de
seguridad eléctrica para este tipo de equipamiento.

= Nunca use adaptadores de alimentacion de tres a dos pines. B sistema debe estar apropiadamerte conectado
atiema

= Soio & Servido de Asistenda Técnica esta autorizado a sustituir fusibles.

Riesgo por fuego elédlrico

= No cdogue ningdn liquido o aimento en cualquier parte de {as consolas o de otros mddulos del sistema.

= En e caso de unincendio elédtricn, para redudir el riesgo de descarga eléctrica, tratar de aislar el equipo dela
fuente eléctrica, desenchufandolo, antes de intentar extinguir &l fuego.

Riesgo de explosicnes

= B equipo no debe utilizarse en presencia de gases inflamables, mezda anestésica inflamable con aire, con
oxigeno, o con oxido nitroso que podria provocar € incendio o la explosion del equipo.

Riesgos mecanicos

= No quite las cubiertas del sistema, Relirar las cublertas en el equipo podria exponer a los sisternas operativos
mMecanicos que podrian causar lesiones personales graves para Usted o para la padiente. Operar € sisterma
solo con todas |as tapas en su lugar.

= Solo el personal autorizado y cualificado del Servido Técnico Autonizado esta autarizado para quitar las
cublertas.

= Observe cuidadeosamente al paciente durarte el procedimiento de adquisidon y asegirese de que el detector de
movimientos No ertre en cortacto con la padiente.

Riesgos mecanicos con el camo y
= Nb se puede mover el camo de otra forma que usando & asa,
= No manipular e equipotirando de &l por el anilio PET.

Biong. A RODRIGUEZ pégino 1 de 10
COPITEC 5856
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TEKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI e
Ingenieria para la Vida INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITL.B !

= H enchufe situado en la parte superior de una de las colurmas de la cama solo se puede utilizar para la
conexion del mando de control de la cama de mama calgante,

Riesgos mecanicos con los sistermas de elevacion

= No desenrosque ninguna pieza de este sistema de devadon.

=  Cualquier operacion que requiere &l uso de una herramienta debe ser redlizada por & Senvicio Técnico
Autorizado.

Riesgos mecanicos con & anillo detector

=  No deje ninguna carga sabre € brazo de anillo detector. Cargas altas en este anillo podria causar danos
imeversibles aineacion del anillo con la cama de la mama colgante del MAMM.

=  Nofuerce & movimiento de elevacion del anillo detector.

Con la cama especia de mama colgante

= H dispositivo de mama colgando debe utilizarse junto conlos cojines y el vaso de silicona. En caso de rotura o
extravio de uno de estos conponentes, por favor, pongase en contacio con nuestro Senvicio Técnico Autorizado.

= Antes del posicionamiento de la paciente sobre la cama se debe recubrir la cama con unas sabanas a
excepdon del aguiero donde se va ubicar & pecho.

= La padente se debe incorporar en la cama de mama colgante solo cuando [a cama esta en su posicion baja.

= La padente no podra nunca bajarse de la cama en su posicion alta, se debera primero baja [a cama en su
posicion baja y luego |a paciente se podra bajar.

= Dado el beso elevado de la cama, esta debera penmanecer sienpre fija, tal y como se instalo iniciamente y en
consecuencia no podra ser Utilizada para & traslado de padiertes.

RECOMENDACIONES

Recomendaciones antes de la adquisidon

= Se recomienda conectar &l sisterna MAMM (el camo) al menos una hora antes de la toma de datos.

= Se debera posicionar €l anillo del camo debajo del agujero de la cama de mama colgante antes de inmovilizar &
carro.

= Se debera siempre poner los cilindros de silicona en los agujeros de la cama de mama colgante para evitar &
contacto directo de la mama con &l anillo.

= Se recomienda proteger los acolchados de la cama con una sabana y cambiar de sabana entre cada padente
examinada.

Recomendaciones durante la adauisicion

= Se aconhseja observar las siguientes recomendaciones de sequridad mientras se redliza un procedimiento de
adquisicion de un paciente:

= No deje de observar a una paderte antes, durante o después de un procedimiento.

= Garantizar que los dedos, cabello, ropa o sabanas no quedar atrapado en |a mesa durante &l posicionamierto.

=  Se debe conectar &l caro MAMM a un ordenzxior de reconstriccion para poder almacenar fadlmente los datos
obtenidos y para poder reconstruir |as imagenes obtenidas sin necesidad de tener e carro MAIVM encendido.

DESCRIPCION GENERAL ﬂ

E! equipo MAMM, PET de mama, en adelante MAMMI, es un Tomdgrafo por Emision de Positrones
dedicado a la mama en las aplicaciones de deteccion de tumores pequeiios en cancer de mama. Las
medidas redizadas con MAMM no requieren de la compresion del pecho como es el casode las
exploraciones de rayos-X. Las imagenes tridimensionales que se cbiienen vienen cuantificadas con alta
precision y en valores SUV. H sisterma se compone también de una confortable cama disefiada

especiamente para realizar exploraciones en posicion prona.
_ SA 7 Y Bong. . Pdgina 2 de 10
- MAFCOPITEC 5865
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TEKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI |
Ingenieria paa la Vida INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B [ 3;

Figura 1: Carro PLT MAMMI

figura 2: Cama de mama coigante MAMMI

MAMM se compone principaimente de dos partes, una cama que pemite exploraciones de mama
colgarte (cama para exploracion del pecho colgante) y un carmo (PET de mama) en el que se encuentra
un brazo elevador con el anillo PET.

Para fadilitar el aimacenamiento de los datos y el trabajo de reconstruccion de las imagenes, el camo
MAMM debera conectarse a un ordenador.

3.2USO PREMSTO
MAMM es un Tomdgrafo de Emisién de Positrones (PET) para aplicaciones medicas de imagen y medida de
distribucién de radio farmacos ermisores de positrones administrados a pacientes para deteccion de cancer de

Pagina 3 de 10
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TEKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI .
ingesiera pars 2 Vida INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB ,

/

7
La tnica contraindicacion conocida a fecha de hoy es el uso con padientes de mas de 135 Kg. quepod1a1rorrpekla %
carma de la mama colgante \

3.3 Accesorios del PET de mama

Bl PET de mama dispone de una conexion Ethemet que penmite conectarse directamante o indirectamente
(mediante la red) a un ordenador para el almacenamiento, reconstruccion de imagenes.

El PET de marma debe durante la exploracidn de la padiente estar conectado a un ordenador que usarse para
dmacenar los datos adquinidos y reconstruirimagenes a partir de los datos adquinidos.

Este ordenador debera tener las caracteristicas siguientes:

Especificaciones mecidnicas
Procesadores y velocidad Minimo 8 nucleos y 2 GHz
Capacidad de almacenamiento Minimos 3 TB en RAID
RAM Minimo 4 GB

Accesorios de la cama de marma colgante

Mando cama de mama colgante
Tubo de silicona

Cojin fino para pecho grande
Cojin grande para pecho peguedio

Recomendaciones sobre la ulilizacion de las imagenes dbtenidas con el MAMM
= Se recomienda utilizar un programa de visuaizacion de imagenes para poder redizar &l diagnostico como el
propordonada como el instalado en el equipo: AMDE.

34 39PUESTA EN MARCHA DEL EQUIPO
Encendido del aquipo
Conectar e sisterma MAMM (el camro) al menos una hora antes de la toma de datos.

El encendido de dicho sistema se lleva a cabo en tres pasos:

1) Primero se habilita la entrada de comiente del sisterma presionando el botdn de encendido general situado en la
parte infetior de la puerta.,

Botom e —
enendido generad

2) A continuacion se enciende el equipo presionando el boton de encendido principa en la parte superior de la
carcasa ilurrinandose un anillo verde dicho boton,

2

Pagina 4 de 10
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TEKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI B
Ingenieria para 1a Vida INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITL.B s
4) Artes de la tome de datos y de que fa mujer se posicione, realice un “Test Modules” del sisterma MAVM ; = ((’j

presionando & botén dentro de |z aplicacion
Acquirer asl normbrado. Esta pequefia sub-gplicacion comprueba el omeaomonamentodecadadetecta'm

pocos segundos. En caso defdlo, aparecera un mensaje de error indicando que modulo 0 madulos presentan
emores. En este caso pdngase en cortacto con el Senvicio Técnico.

Encendido y preparacion de la cama de mama colgarnte

1) Enchufar la cama a Ia red eléctrica.

2) Llevar |a cama en su posicion baja pulsando |a teda | del mando de accionarmiento de |z camilla. Se debe
mantener presionada la teda | hasta la inmovilizacion en posicicn baja de la cama. B mando indica “1P”.

Tecls

3) Ubicar en el aguiero de la camilla que comesponde a pednqtjendl'sedljééemlaa'mdeloswimpre\ﬁsto
parata uso y en & diro el tubo de silicona.

Tuba de
SR 0T

Lam

4 Protegeraca‘ﬂimacimtodaslaspa‘t&sdela a excepdon del agujero donde se
colocara a continuacion el pecho.

Puosicionamiento de la mujer

En la posicién baja la padente se puede sentar de forma cdmoda enla cama.

La paciente se debe poner en posidion prona dejando el pecho que se quiera explorar en el agujero gue contiene el
tubo de silicona y el otro encima del cojin que tapa el otro agujero de la cama.

La paciente debe dejar el brezo a lado del pecho a explorar pegado al cuerpo con la mano en direccidn de sus pies.
Una vez la paciente posicionada adecuadamente, llevar la cama en su posicion alta pulsando el botdn |l del mando
delacama.

BExploracion de la mama

Antes de iniciar la exploracion de la mama, se debera encender et ordenador de reconstruccion y a confinuacion
conectario a cano a través del enchufe Ethemet. La base de datos de adquisiciones realizadas a pacientes se
encuentra en este ardenadar, por lo que debera estar siempre encendido y conectado por red.

Se estima que el tiempo de exploracion de la mama dura entre 15 y 20 minutos dependiendo de su longitud v del
tiempo por toma seleccionado por el usuario.

MANEJO DE SOFTWARE C/

Pagina 5 de 10
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TEKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI
Ingeeri paaa Vs INSTRUCCIONES DE USO Anexo IT1.B

ElMN\Mhaeurstdadoerlsusdosestauor\esdetreﬂao(PCnmndelmPETyPCdeleoormmm)el \
software MAMM Site que pertrite realizar dos tipos de operaciones: . “
- Adquisicion de datos: modulo ACQUIRER . Z/*) 3‘
- Reconstruccion de imagenes: modulo RECONSTRUCTOR

Aplicacion de adquisicidn de datos - Informacién del estudio

Antes de poder realizar una adquisicion es necesario definir un estudio y seleccionar 0 afiadir un paciente. Los datos
del estudio son:

* Nombre de estudio. Debe ser inico para evitar confusiones con otros estudios redlizados.

» Tipo de adquisicion. [.a adauisicion puede ser sirmple (“Single”) o de pecho carmpleto (Full breast”). [.a adquisicion
simple realiza una adquisicion de datos en la posicion inicial, mientras que la de pecho completo desplaza el anilloy
regliza todas las adquisiciones de datos necesarias para cubrir toda la longitud del pecho (que se define junto a los
datos del paciente)

» Tiempo de adquisicion para cada frame. Define, en minutos y segundos, la duracion de cada adauisicion, siendo
los valores tipicos recomendados de 5 minutos por frame.

» Descripcion del estudio. Permite introducir comentarios sobre € estudio.

Study Secction _

36 Interaccion con otros Tratamientos y Dispositivos
= E equipono debe Ltilizarse en presencia de gases inflamables, mezda anestésica inflamable con aire, con

3& Desinfeccion y limpieza

Se recomienda limpiar tanto el camo MAMM como la cama de mama colgante MAMM v SUs accesornios con un
trapo suave humedecido con agua jabonosa y desinfectario con soluciones adecuadas para la desinfeccion de
superfidie de equipos de electromedicina no comrosivas.

g Pagina & de 10
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TEKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI | .
Ingentera paca fa Vida INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB : 3

No se puede Verter liquidos sobre e carmo especiaimente en €l anillo de deteccion que podrian causar dancs /V\
ireversibles para € equipo. La!inpiezaylad&einfecddwdelacamdenm*amlgate,sinoseutilizaprdedﬁfn

para el contacto directo, se debera realizar entre cada paciente. La limpieza y |a desinfeccion de la cama de mama -
colgante y del carvo PET se redlizara siermpre con el equipo parado y desenchufado de a red eléctrica.

3717

Procedimiento de parada de emergendia

Caro MAMM:; Bl movimiento que redliza el brazo que sustenta el detector MAMM tiene su recorrido limitado
intemamente. Para evitar dancs al paciente y a usuario se han colocado varios elementos de seguridad. Todos
estos sistemas deshabilitan el movimiento del motor en caso de falo o peligro. Se han instalado dos sensores de
proximidad en la parte més alta del aniilo detector. Estos sensores detienen el movirmiento del brazo por contacto
con |a parte inferior de la cama. Una vez se habilitan cudquiera de estos dos sensares, se autodefine por dl sisterra
la posicion cero (HOME) del recomido del brazo. Estos dos sensores ademas evitan problemas de paraaje entre la
cama y € anillo. Esto podria ocurrir si [a paciente no estuviese colocada comectamerte scbre la cama. Ademas de
estos limites, el equipo MAMM cuenta con olros sisternas de posicion por hardware colocados en la parte baja del
anilloy en el elevador. Si €l recorrido del elevador supera los valores preestablecidos, achtian deshahilitando
directamente |a potencia del motor que mueve el elevador. Asi se asegura el paro del motor en caso de fallo del
detector HOME. Una vez se han activado estos sensores, el sistema no vuelve a fundionar hasta que €l brazo
detector no se retira de su posicion de fallo.

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

Recomendaciones generales

MAMM es un equipo fragil, manéjelo con cuidado y protéjalo de golpes v caidas,

En caso de cambios en el funcionamiento del equipo el equipo informara a usuario autométicamente de cualcuier
dificultad del equipo; en ese caso, €5 necesarnio seguir las instrucciones dadas por la aplicacion.

En caso de aparente funcichamiento inadecuado del equipo, se debe poner en contacto con el Senvcio Técnico
atorizado. Se recomienda conectar & MAMM a un enchufe que este conectado a un SAL

Es necesario tener en cuenta ciertas precaudiones respecto a la exposicion a campos magnéticos, influencias
eléctricas extemas, descargas electrostaticas, presion 0 variaciones de presion, aceleradon, fuentes ténicas de
ignicion. Bxisten componentes sensibles a elevados campos eléctricos y magnéticos como los que pueden
encontrarse en salas de Resonancia Magnética Nudear, por lo que no debera uiilizarse en esos entomos, nienla
cercania de imanes permanentes patentes.

Se recomienda reaizar una inspeccion anua del equipo por parte del Senvicio Técnico Autorizado (SAT) del
fabricante para comprobacion del funcionamiento cormecto del equipo.

Se recomienda redlizar una copia de seguridad periddica de la base de datos de adquisiciones redlizadas a
pacientes, que se encuentran en & ordenador de reconstruccion.

Condiciones armbientales de funcionamiento, transporte y almacenaniento
Debido a |a sensibilidad de algunas partes del equipo, este se debe Uiilizar, trasportar ¢ amacenar en un ambiente
que tenga las siguientes caracteristicas:

Parémetro Valor

Temperatura 10 a 402C

Humedad relativa 30-70%

Limpieza Ambiente sin polvo y
Presion Presign atmosférica

Altitud Hasta 2000m
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TEKNOTECH 5.A.

Ingenieria pars la Vida

SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Precaudiones Compalibilidad Heciromagnética (EMC)
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instalado y puesto en servicio conforme a la informacion de CEM indicada a continuacion. Por otra dedlara que los
equipos de comunicadiones de RF portatiles y méviles pueden afectar al MAMM.
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EF equips MANNE ¢l previsto pera el wuo en an estered electromagieben sspeoficado debajo. & clemte o o

usarie Sl RAMAL se dobieria dstgui o quie ¢ use e de o ene

Eniayo de emisiones Conformided Entorno electromognético — Guia

Erocines de AF Grapo i £l equpd MAMME s eoerge de RE sodo para su

491l fungsonimterne Porefle, ws epnsiones de RF son muy
bajsy ¥ me ey probable  gue Cdusets  cuaiguies
mtelerenca eh s eguipes eleclronseos de fas
proxmmziades,

Lrivoney the AF Llase 3 El vaimps MAMMY oy adecuado para wu wo on todos

CSPR 1L ko estatiecrientos, mdoyvends los establecumientos

i, de armenmos 1EC | Cawe A dorestces v agaelos conectades directamente 2 1

6100 3 2 ted publie de almvemacion de baje lenuan gue

- chmenta g lus edhbe 0 guadon para lines donmwestios

Flag buad iammes, de | Cumple

tensicn erwsones  fhokees EC

L0003 3

GLUIA ¥ OECLARACION OEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Ef caguipo NMAMMI vt previnto pars el uyd et un enliofno electeomagnelic o ripecdn o3¢ debaio. Bl chente o el
UsanG el WARM . s deberta asogurar Que s uve 2 g ho entorng

eleclimtatica 10EY)
EC B 3 2

£6 KV por contacto
28 kY por contacto

S8V por wostaste

R i Nivel de ensayo de o , )
fectromagnético -
Ensaye de inmunidod 1EC 60601 Nivel de conformided | Entorno ¢ Guia
bos sueiny debena ser g medeia,
AT EXY by por contacto B RMEGn O beldone Ceramdcd. S bav

soeloy  estan cutmerton con matenal
sttt e hamedad relateve debena ser
2 mens de 30

Transloros et agag

22 kY pusg hewas de
shmentation de ted

22 KV para hneas de
abmentscon de ed

Ly cadded de do red de abmentacon

[ET ETY debietis et ba de un enlaene (omwrcial
(G G148 23 RV pars bieas de | £1 BV pore dmesn de b e e ospitad
entrada/shids etitradas mbd
L cobided de 1o red S shimentacson
debudia set la dv an entorno cometinl
Bspri 0 23 B g e ROt
O de chogue 21KV Iines 2 hnea 205 kY haies o bnca ::mr‘::;z'm d’; .:;:d . ‘I’fl:md} . "":':;’
HC 610004 &% 2RV g & tiwrey 226V hnes g et eantas dt{d‘:;;ﬂgm i ¢ ;:v: ;
mamoblay de conmulacon Be potenits
e pudieen pererdd fenorinos o
el nuturslezar
<G Uy
fCattde 9% en s
pary 0% ol
«%% U, Soto PET. Lo eehdod de ke swd de slwacntausn
iCanda »95% gn s} ::anqle[s:::*;\wfxg: debenia s de an enterno (omencial
pata 05 viclon de m“mﬂ' de tiprr 6 la de un hospital.
T . o | ¥4 tabdad  de sed  deblers  wstar
Condss  de temaon, | 2854, E:::N‘:;t [in;::m:: wonttbads prategeds o bbre de estos
L L RTT TR, T v | (Casda ~607% en LA eventon ’ e
PRI R (1.0 e [ opora Sanios
[TRTSTEYCT SPTEL B RO T PRy a0 4 i .
g entiads de b0 U, Conds 460 £ U 5.l e.f usdatid  del equipo MAJ\..th
ahpr et anon (Canely ~30% entr) : T prguiere gn LAROOREHENTO <onlinue
HEC H1000 3 11 para 25 it para ok durante kv atetrupeeones  de

aheeetasn, s feconmendd  gque el

FCEORT] o v ) ‘ sgapt MANMM e ahmente de una
1 auda 944w L] {Cande =300 w0 () Lote de sbmentacon camerspids ©
para b pata 35 ko s batere
(LA N
(Laida ~H pn )
Para S s
Lo certpos magnétiers ¢ trecuemue de
Lomps magheteo @ el deberan estar o niveles
':"}“{“_“‘:’{""_’ e ed g 1 A/m carnternteos de una locahzackm Lpra
L 40/ u( ) de a0 enloine tomerisl o de oun
EC L0 3 8 N il
HGTS ey 1 %endr o0 inmontf a0 6 corrin FIe 2000 anlin KK L M 800 01 et 2 e rdion

ON J. CHEJA
RESIDENTE

4
/

0 A. RODRIGUEZ
COPITEC 5866

Pdgina 8 de 10



TEXNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA P P

<
Ingenietia pava 3 Vida INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1L.B /.
.'r I .
i
GLIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA 'l b 5

Bl g NAMING eali greesto para of uno ent un endorng shertromagnets ¢ ospecbwsds debao. Bl cliente o el \ S
asu ks del MAMM. se debionie daegurar Que s ave on dicho eitorag N
Ensayo de Nivel de ensayo de o i
. Nivel de conformided | Entomo electromagnético - Guia
inmunidod norme IEC 60601 °

Lo eguepon ruwtkes ¢ porlatthes de

comomn sy de RP no ose debenan

asef fRas {ered g cadlgquied patte det

egape MAMNME snchuvendo oy cables,

e b deteoniy de depataaon

recomendtsde 4 by Urecuenna et

[EEIC T

ENaloa o e S paf M T Pedarmiedidada
RE conducd e v, 45 11T VP de de 150 bHz 4 BO MH:
EC B4 & De J50hH: o 80 WH

) ) 3yien de 20 VMg o d S <1 176 ge o B0 AL A B0 VL
B ) adade IV/m GH: 422, 334P de de SO0 MHz 3 1 GHZ
EC 610004 3 e B0 Mz 3 2 S Gl °
\debuto a
[ gl | Sunde P os Ly mann potenus de sahds

Avprtada ded tremunatoer en valias (W
conforme 2l tabracante del fransrisor ¢
4 kL dodames de separacion
revoriendada en metros dm)

Litstatonm}

Lay intenadades del campo desde o
banwmnss  tpe de RE segan e
deteriuns pox Gt exladhe
Pl iromapnetn e tet Lgar, T delar wer
smenor Que ¢ avel de contormidsd en
cada Fangy de Hecoema "‘

Le ateiteremon  puiede OCatny en 1t

vehdsd del egupo mliado won el
et e mbeio

()

MUTA D & RNy B00 AR e aolea 0808020 O Becusad i mas . e

CHCE T T e e Rl G NN B it Lk D3R 0 CReCTOmag VR o we atectede our B

HOTA Y Fatgl g

PR PRV o S FRTA T 00 N U1 Y CR P A

cn e 24T a0 A rsewsoge s o, Cales Carmes o 5 e pata tades toEtoros Do cs S cabbpsh w nad @

o e e eeniadnd ¢ i e ANy R et O TV 5 50 pans e e Te ot s anneeats £an

wair e £ @000 wd CRETrma Ot e 8okl 5t wims fos de 87 e dobeta eovastel o0 of. esTodio el ugee
iy rmodeda e la ntes 30 i g er b 00 e o b Gt of St WA L une ceane o areed i

Lt Sl ko MAR M pars w? twar el luasandmieate aarmd b

I 0 RO L e sl e cd0E et eCedt 3 maietis sheena ey ek ot seOiner T d S o sl g0 del

« HEARIN

Eore: 3

R )

Chmen 4 O argr g Tacuinsie e DRI 5 B RIS v er a3 o] L a0 oD M SO Qi 3R TY

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS EQUIPOS PORTATRES ¥ MOVILES DE
COMUMICACIONES DE RF ¥ EL EGUHPO MAMMI
Eb eoupe WAMM: ol previste pare ol use en un eelesne elcctrorugnetce e of gque se controdan las
pentarbac e radudes de RE BN chente o of inadrio det equipo MAMRML poede avedar 2 prevemr baanterferenog
electiomagnetn s mantenendo ung dstoncid summe enlee ol sgape portatd v mowd de wemuniadones R
Braneeies) boet egagnd MAMAY sepun s reamendy debao contarme s da ponimd potenana de salda ded

eyt £ OPTEaria A ety

Mdximo potencia de Distancia de separocién confi o I fre cio dei 7
saida esignuda det ™
transmisor 150 kiHz 0 80 Mz 80 M¥HI 0 BO0 MMz 200 MHz o 1 GHz
w d=1,17 v d =11 d=2,33vP
091 0.12 012 023
0.1 037 037 0,74
1 117 117 133
12 3,70 3.70 r.a7
100 11.70 1470 233

o TEELOTAOEe 3h gaados Coen patondie v an g oo sabde e Briados doata, by detancd Or sepatawr recemerdads 0 b
"y rctie dutierdaiad whaahs 1a 00t 0 anlalbs ¢ 11 bocawuw Out ot madr, dande Fos i mdvirny patencs do
A v TR S wktes PV SO e o0 Falr R anTe (W DT ann ok

L AR A

HEOTA 1 AR M g BO0 AHE 56 R0 0 DAl H ATEEAC DN fubcd AP @ B Bres g i ad T 3T

HUTA 2 Eoras Jrre st Gon 0 T Pt b GEe” U0 IO0Ee Rt L3 105 R0 DPOp SR 0 O TR e w v afeitada po fa

i tboRnz s b wde

Wi TUE s, OIS o ATt

: Pagina 9 de 10
/). { Biowng. A qgina ¥ ce
J. CHEJA COPITEC sa6s
IDENTE




60189

TEKNOTECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFIA PET MAMMI
Ingenteria pata la Vida INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

2 14Desecho del producto . {'L
Alftraldela\ndautllddeqjm,ddlmdebaadMVMoaGEmLEQJ&PNEﬂTFmNEUCALIMAGNG
S.A quien efeciuara la gestion de los residucs peligrosos y no peligrosos para e medio ambiente.

3 76 Espedificaciones del Sisterna Manmi

icaciones dei sistema MAMMI

Tamano recomendadao de la habitacidn
imens:anes de! carro PET

Altura 1060mm

Largo 1430mm

Ancho bblmm
D:mens:ones de la cama de mama [o:game

Altura (minima, de trabajo, maximal 793/1056/1281mm
Largo 2208mm

Ancho 752mm

Peso tota’ dei carro 150 kg

Peso tota cama de mama colga'!!e

LTemperatura estable 10410 C!.

Temperatura de ia instatacién

Humedad de la instaiacion 30-70%

T po Unafase
Tension 220-230V ~
Frecuencia 50Hz
Max. Rango de ca'da de tension 5%

T'po de proteccion contra descargas electricas {segun | EQUIPO CLASE |
norma EN 60601-1: 1990)

Gfado de pmtecc«n co‘lt a descargas e'éct'lcas No aplicable
T-‘po Una fase
Tension 220-230v ~
Frecuencia 50Hz

Max. Rango de caida de teasion 5%

Tipo de protection cotra descargas electncas {segun | EQUIPO CLASE
nor-na EN 60601-1: 1990)

Grado te protecion contra tescargas electicas PARTE APLICABLE NIPO B

Proteccaon contra eI mgreso uer;udacnal de agua EQUIPD ORDINARID {NO
PRDTEGIDO}

Apertura dei detector 186 mm

Transaxial FQV {Field of View) 170 mm

Ax:al FOV 40 mm

Axial FOV en movmiento 170 mm

Resolucitn Mai el elevador 50 um

Niumero de detectores 12

Nurnero de elementos LYS0 12

Area actwa del cristal W0x40x 10mm

Sensibiiidad absoluta (350 - 650 keV) 1.2%

Resolucion espacat del detector en e centro del FOV | 1.4 mm

(MLEM]}

Resolucidn energética media 14 %

Venta de coincidentias Maxima 5 ns

Alporitnos de recanstruccion 20-MLEM
30-MLEM

Tiempo de recanstruccign 1 min, 20-MLEM
15 min, 3D-MLEM

Correccianes aphicadas Normalizacion

Decaimiento delisotopo

Eventos scatter TNl
Atenuacién por segmentacion

Eventos aleatarios

Cicio de trabajo maxsmo
Tempo ¢¢ trabajo maximo
T-empo de parada m.nimo

//‘( Pagina 10 de 10
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8854/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnhologia, Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No°
., y de acuerdo a lo solicitado por TEKNOTECH 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: SISTEMA de MAMOGRAFIA PET _

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de

Exploracién, por Tomografia de Emision de Positrones

Marca: Gem Imaging.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Tomdgrafo de emision de positrones para aplicaciones

meédicas de imagen y medida de distribucién de radio farmacos emisores de

positrones administrados a pacientes para deteccién de cancer de pecho.

Modelo/s: MAMMI

Ciclo de vida (til: 10 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING S.A.

Lugar/es de elaboracion: Camino de Vera S/N, Edificio 9B, 46022 Valencia,

Espafia.

Se extiende a TEKNOTECH S.A. el Certificado PM-1161-41, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ﬂﬁSEPZQ“ ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la

fecha de su emision.
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