
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

D1SPOSICION N° 6 O 1 9 

BUENOS AIRES, 06 SEP 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-8854/11-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TEKNOTECH S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

r'J I calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Por ello; 

D1SPOSICION N° 6 O 1 9 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca Gem 

Imaging, nombre descriptivo Sistema de Mamograña PET y nombre técnico 

Sistemas de Exploración, por Tomograña de Emisión de Positrones, de acuerdo a 

lo solicitado, por TEKNOTECH S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 14 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

,/ precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo nI 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1161-41, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-8854/11-6 

DISPOSICIÓN N° 6 O 1 9 
~ .. 

i. 11 • { 
Vi\.lt ...... ~...., 

Ot. OTTO ~. o SINGHER 
Sue.INTER ENTOfOl 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ... 6 .. 0 ... 1 .... 9 ........ 
Nombre descriptivo: SISTEMA de MAMOGRAFÍA PET 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de 

Exploración, por Tomografía de Emisión de Positrones 

Marca: Gem Imaging. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Tomógrafo de emisión de positrones para aplicaciones 

médicas de imagen y medida de distribución de radio fármacos emisores de 

positrones administrados a pacientes para detección de cáncer de pecho. 

Modelo/s: MAMMI 

Ciclo de vida útil: 10 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

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

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

España. 

Expediente NO 1-47 -8854/ 11-6 

DISPOSICIÓN NO 6 O 1 9 
~. 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

\ 

D~!;:J~SINGHEA 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



TEHMoTEeH S.A. 
logeniefia para !el Vida 

IITJl(Jtoc!o Y disbibUdo !?OC 
TEKNOTECH SAo 

o u , 9 

SISTEMA de MAMOGRAFÍA PET MAMMI 
PROYECTO DE RÓ11JLO Anexo m.B 

Fa:xicOOo !?OC 

Cabrera 6047 7mo piso 0- CABA 
Argentina 

GENERAL EQUIPMENT FOR MEOICAL IMAGING, SA 
Camino de Vera S/N, Edificio 9B • 46022. Valencia (España) 

Ref. ______ _ ~xxxxxxxx ~ .. _._ .. _ ...........• -
Voltaje: 220 • 230V -

Potencia: 650 W (PET), 
300W (cama) 

Frecuencia: 50 Hz 

Operación 

T: 10'C a +4O'C Presión atmosférica 
Hum.Ro13O-70% Altitud Haste 2000m 

a::rúi:7OO de W;rta' 
~-----------------

IJrecta T éaiOO: Bioing. IVauido Rodríguez 1Vt:!t. CXlPI1EC 5866 

Prtldldo aJa i:za:lo pcr ~T PM-1161-41 

/' 
/ 

BIoong. MAIJR ---l--ROORIGIJEZ r~c ~ Página 1 de 1 
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TEINoTEeH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFÍA PET MAMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B Ingt'flI!'fléI !Ia,a!.'! Vida 

Irry:xrtado Y cistribLido pq: Fo:bicalo pq: 
TEKNOTECH SAo 
Cabrera 6047 7mo piso O - CABA 
- Argentina 

GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING, SA 
Camino de Vera SIN, Edificio 9B - 46022. Valencia 
España 

SISTEMA. de rvwvDGRAÁA PET fv\6J\¡M 

Voltaje: 220 • 230V -
Potencia: 650 W (PET), 

300W (cerna) 
Frecuencia: 50 Hz 

Operación 

T: 10'1: a +40'1: Presión atmosférica 
Hum.ReI30-70% Altitud Haste 2000m 

Carlciá7 de Léta.. 
~-----------------

Dreda Técnico: Bioing. Muido Rodríguez M;rt. COPI1EC 5866 

PnxlJao ata iza:L pcr />HNJ..T PM-116141 

.AD.A:RTENCIAS 
'" tvWIt1III puede ser ltilizado solo pcr persooaI aJIaizado, rualifiarlJ en el USO de eqlipcs de irragen rredica, 

bajo la S\.4)eIVisión y autorizac:ión de Lr1 rredoo rOOear licenciado, 

'" N:l deje de 00servér a Lna paciente antes, ciJra1Ie o desp Iés de Lr1 procedrriento de aclqLisidérl de datoo, 
'" B medio para aislar los dro..itos eléctriros de la red de la cara tvWIt1III es la davija de alimentadál. 

Resga; de desaiga eIédrIca 
'" N:l retire las ClJl:iertas del caro o de la cara tvWIt1III. Existen altos vdtajes der1ro del sisterm. Para eviIlr 

dara; persooaIes pcr descargas eléctricas, no rmriplie el sistEll"TB con las ciliertas al:iertas o retiradas o con 
cables retiradcB, 

'" Solo pasoual del SeNido de Asistencia Técnica puede retirar lasClJl:iertas y cables. 

'" N:l blCJqJe13 los sistEll"TBS de aléI'TTB del sisterra 
'" Use tvWIt1III en haIitaciooes o freas!pl Cl.rrPan con la legislación y regJaciones ~icables en témira; de 

seguidaJ eléctrica ¡:a-a este tipo de eq..ipaTierto. 

'" l'Ulca use ~ de alirrentadón de tres a dos ¡lnes. B sistetTB debe estar ~ conectado 
a tierra. 

'" Solo el SeNido de Asistencia Técnica esta autorizado a sustituir fusibles. 

Riesgo pcr fue!Jl elédrico 
'" N:l cdoque ningún li(JJido o alil'113l"io en ClJaIqLier pate de las consolas o de áros rródJlos del sisterm. 
'" En el caso de un irnnJo eléctrico, ¡:a-a redudr el riesgo de descarga eléctrica, tratar de aislar el eqLipo de la 

fuente eléctrica, deserrlúál:toIo, antes de intertar exlingir el1'ue¡p. 

Riesgo de expIosiooes 
'" B eqLipo no debe utili2a'se en p esencia de gases iÁlaTables, rrezda mestésica iÁlamble con aire, con 

OlCigeno, o con OlCido ritroso QJe podía ptMJCar el irm-do o la ex¡:.Iosiál del eq..ipo. 

Riesgos lTBálioos 
'" N:l q.¡ite las ciliertas del sisterra Retirar las aJ:jertas en el eqLipo podía exponer a los sistEll"TBS operaIMls 

rrecáriros !pl podían caJSar lesiones personales graves ¡:a-a Usted o ¡:a-a la paciente. QJerar el sistEll"TB 
solo con todas las tapas en su lugar, 

'" Solo el personal autorizado Y ClJaIificado del SeNido T écnioo ALtorizalo esta autorizado ¡:a-a qLitar las 

ciliartas. 

'" ClJserve aida:Josarnente al paciente ciJrarte el procedrriento de ~á1 Y aseg(rese de !pl el detector de 
rrovirrientos no erbe en <XlIlIacto con la paciente, 

, , 

Riesgos lTBálioos COl el caTO 

'" N:l se puede l1'IMlI" el caro de dra farra !pl LJSa1do el asa. 
'" N:l rralpliar el eq..ipo tira-do de el pcr el arillo PET, 

~ 
BIOIng. ~ RCORtGUez Página 1 de 10 =c~ ~ 



6 O 1 9 
'EKNO'ECH S.8. 
Ingentefia pala la Vida 

SISTEMA de MAMOGRAFÍA PET MAMMI 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

~ El endúe situaJo en la pa1e ~or de una de las rounms de la caTa 500 se puede utiliza' paa la 

~m~~de~de~caTade~ro~a 

Riesgos lTIBCá1ioos a:nlal si&a I es de eleYa:iál 
~ I'ob dese losq..e lil1gll18 paza de este sistaTa de e!6II8dm. 

~ OJaI<J.ier opacI:im que re<J.iere e! uso de una herraTienta debe ser realiza1a por e! Sen.icio Técriro 
JliJtoIiza:jo. 

Riesgos lTIBCá1ioos a:n el S'illo dEtsda 
~ I'ob deje lirglJ!1a (3"g8 sd:lre e! brazo de ¡Hilo detector. Cagas altas en este millo pOOia causa- dala; 

irreversibles alineacim ~ ¡Hilo ron la cara de la l11lI1'B rogaie ~ MAMIII. 

~ I'ob fuerce e! rTOIirriento de el6ll8dm ~ ¡Hilo dáeda. 

CDila caTB especial de ITIITB <XlIga1s 
~ El dspa;ilMl de l11lI1'B rogarxlo debe úiliza'se jll1to ron la> cqines y e! vaso de silkma En caso de ráura o 

exlravió de lJ1() de estcs COI .. po etes, por f8\lOl", péngase en rontacto ron ruestro Sen.icio Técriro i\rtaizado. 

~ f'.rles ~ posidonarriento de ~ paciente sd:lre la carra se debe recubrir la caTa ron unas saI:a1as a 

exrepcim ~ ag4ero donde se va uti(3" e! ped'o. 

~ la paciente se debe illCOlpora en la caTa de ~ ro~ sdo run!o la caTa esta en su posiam baja 

~ la paciente no por:Irá lU1C8 tsjél'5e de la caTa en su posicim ata, se deberá pirrero baja la cara en su 

posicim tsja y luego la paciente se pcxtá baja". 

~ Dado e! beso e!EMrlJ de la caTa, esta deberá perrrmerer siarpre fija, tal Y COITO se instalo ilicialrrente y en 
CXl"ISeO.JeItia no poctá ser utilizada paa e! !rasI<rl:l de pacientes. 

REC.O\t:KWJO'ES 
Ra;a I e da:iales ates de la aXJ.isidál 
~ Se rerorrienda COI1EIda" e! sistaTa MAMIII (e! carro) al rrenos lI18 hora aies de la torra de data;. 

~ Se deberá posicionar e! ¡Hilo ~ ca-ro debajo ~ ~ero de la caTa de l11lI1'B rogarte aies de irm:Niliza' e! 

caTO. 

~ Se deberá siarpre porrer los cilindros de silicooa en los ag4eros de la caTa de ~ rogalle paa 6IIita" e! 

rontacto directo de la ~ ron e! ailllo. 
~ Se rerorrienda ¡:rd:eger los acolchados de la caTa ronll18 saba1a y cmtJiar de saba1a entre cada paciente 

exarrina:la. 

Ra;a I e dacialeS <ira1e la EIIql.isidál 
~ Se aaroseja oblervar las sigjertes ~ de segJridOO rrieriras se realiza un JrOreCirriento de 

adqtisicim de un paciente: 

~ I'ob deje de oblervar a lI18 pacierte a1Ies, d.Ia1te o desp rés de un JrOreCirrierto. 
~ Garantiza" que los dedos, cabello, ropa o saba1as no q.Jeda" aIrapado en la mesa d.Ia1te e! posiciamiento. 

~ Se debe COI1EIda" e! ca-ro MAMIII a un arder racb" de reoor rsb uoom ¡:era por:Ier aln racer rar fádlrrente los datos 

ctieildos y paa por:Ier I eoor rsb tir las irrBgenes dtenidas sin necesidOO de tener e! carro MAMIII enoendclo. 

IESCRIPClGoI GEIIIR6L 
B eqLipo tvWvM, PET de ITBTB, en adeléI'lIe r.w.M, es un TcuÍ9dÍO pcr 8risiál de Positrones 
dedicado a la rrarra en a; ¡:Picaciones de detecrián de tum:res peq..¡eña¡ en cá1cer de rrerra. Las 
rredidas realizalas oon tvWvM no reqLieren de la ca I pesián del pecho caro es el caso de las 
exploraciones de rayc&X Las imágenes bidirrensionales que se ottienen vienen ruantificadas oon alta 
¡recisián Y en valores &.N. B sistema se ca I pone tarrtién de una axtortalje caTB dseñada 

~
espedalrrente ¡EI"8 realizar. exploraciones en posidál puna. 

TE~O_.~~~;m .. 
JAl ON J. CHEJA 

RESIDENTE 

_~ Pálllna2del0 
~... A. ROORIGUEZ 

COPITEC 58Qj 
e 
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SISTEMA de MAMOGRAFÍÁ PET MAMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B ~ ______ ~ ______________________ -4~~ 

"'" 

Figura 1: Carro PET MAMMI 

Figura 2: Cama de m31la colgante MAMMI 

l\,WII1\II se CXJ1llOI1El JJindJlllrrenle de doo pates, l.J1a ami CJ.Ie perrrite expIaaciooes de ITBTB 

ooIgarte (ami para expIaación del pecho ooIg¡111e) Y 1I1 caTO (PET de rram) en el que se enruentra 
1I1 b"azo elevada" con el anillo PET. 

Paa fadlita' el alrracenaTiento de los datos y el trabajo de recmstrucci6n de las ilTágenes, el caTO 

l\,WII1\II deberá 001Eldarse a un adenador. 

3.2 USO PREVISTO 
MAMIII es un Tcmígafo de ErTisión de Posibale5 (PET) pa'lI ¡¡Picajones rredcas de irragen Y rredida de 

distritujón de rado fá 11 OOJS errisaes de pa;i1ro1es adrrir1stradcs a ¡alentes pa'lI detección de cá1rer de 

pecro. 

Página 3 de 10 
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SISTEMA de MAMOGRAFíA PET MAMMI 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

!. 1,.., 
La úrica OO1Iraindicadón cmocida a fed1a de hay es el LISO (XJ1 padtrtes de rrás de 135 Kg. que podrial ~\Ia ró 
carra de la rrara cdgante ~, 

3.3 PaEsaios del PET de ITBTB 

8 PET de rrara dspone de lila C01elCión BhEmEt que perrrite ronedarse dredarrente o indrectarerte 

(rreda1te la red) a 1I1 crderalor para el alrracencrriento, IWJ strucción de inágelles. 
8 PET de rrara debe dll'a1!e la expcradón de la padente esta" ccrectado a 1I1 crderalor que us;rse para 

aI~ los datos adqLiridos Y reanstnir irrágenes a partir de los datos ~ridos. 
Este crderalor deberá 1a1er las cacderísticas sig\ientes: 

Especlficaclones mednlcas 
Procesadores V veloCIdad Mínimo 8 núcleos V 2 GHz 

Caoacidad de almacenamiento Mínímos 3 TB en RAID 

RAM Mínimo4GB 

I>ccesorios de la carra de rrara cdQa1le 
, 

" 
" ' 

Mando cama de mama (o!J{ante 
Tubo de silicona 

COjín fino par d pecho grande 

Cojln gr,mde para pe,ho pequeño 

Ran r B daiaJes sd:re la lJili2a::ién de las ir r.rga leS d:teridas oon el MAt.M 
o:> Se recmienda utilizarll1l:nJJlalB devisuaiza::ión de irrágenes ¡:Ha poder realizar el d<qmtiro CXJTD el 

prq:xJrdooado CXJTD el instalado en el eqLipo: AMI:E. 

3.4; 3.9PlESTA 8'J t.N\RCHA lE... EQJIPO 
El I0Il ddo del Eq-ipo 

Ca1ecIa" el sisterra M6MVI (el cano) al trenOS una hora alIes de la tara de datos. 

8 et1renddo de dcho sisterra se lleva a C!ixJ en tres pasos: 
1) Prirrero se habilita la entrada de rorriente del sisterra ¡nsiorando el bctón de en:endido general situado en la 
pate inferior de la p.ata. 

Sotol! d~ 
eUu'!ld,oo gt"fl.,..,;;1 

2) A W"lliruOOón se erdende el eqLipo ¡nsiorando el bctón de encendido IJirdpal en la pate 5l4JeIÍor de la 
carcasa ilunirá tdose U1 a"illo verde dcho bctón. 

3) En la pa1laIla se atrirá la ~icadón de la M6MVI &tite lIarada .llcquirer CJ.l9 perrrite realizar las operacimes de 
........ ·~·dón de irrágenes. 

~;t~ 
MAT OPITEC 586& 
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6 O 1 9 
SISTEMA de MAMOGRAFíA PET MAMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

( ~ 
4) l'rl.e3 de la tara de data¡ Y de que la rrt.4EJ" se posidale, realice 1I1 'Test Mxi.des" del sistEma ~ ! 
¡:resioro¡nto el bctón dertro de la apicadén 

JlD:¡Lirer asr I (] I b ado. Esta ~ sutrapicadén carprueba el mrredo ftndonarriento de cada detector err· 

pocos 5e(J.I1CIos. En = de fallo, ap<recerá 1I1 rrensaje de ernr irrlc:mdo que m:xluIo o 1'I'lÍCUa; presentan 

ernres. En este = JlÓi 19 e en ca iIacto CXl'l el Servido Téaioo. 

B lC8I ddo Y llE4Blidón de la caTB de lTB'l'B rogarte 
1) Enc.h.Jfar la !3TB a la red eléctrica. 

2) Uevar la !3TB en su posiclén baja f1Jlsando la teda I del rrmdo de acx:ionarriento de la carilla Se debe 

rrantener r:ree;ionada la tecla I hasta la irrrnvilizadén en posidén baja de la cara. 8 rrmdo irrlca "11"'. 

3) Uicar en el ag4ero de la carilla que ca I aspa ¡eJe al pecho que no se qUere ex¡laa' lI10 de la; rojires previsto 

¡Da tal uso y en el áro elll.tlo de silirona. 

4) A'cteger a contiruacién todas las paies de la !3TB CXl'lll18S satmas, a exoepcién del ~ero donde se 
coItx3'8 a contiruacién el pecho. 

PaliciCllllTierto de la nqer 
En la posidén baja la padente se pJede serta" de fonra cémxIa en la cara. 

la padente se debe poner en posidén puna deja"KJo el pecho que se <J.iere ex¡laa' en el8!}.jero que oortiene el 

ll.tlodesilirona y el ctroendrra del rojin que~ el ctro agujero de la cara. 
la padente debe dejar el trazo aliado del pecho a expcrar pegado al ruerpo CXl'lla rrano en drecriá1 de sus pies. 

LI1a Vf!Z.1a padente posidonada adecuadarrente, llevar la !3TB en su posidén alta pJSéIldo el bdén 11 del rrmdo 

de la cara. 

ExPaa:ión de la lTB'l'B 

Antes de iriciar la expaacién de la rmrra, se deberá encender el crder1érlT de leca ISblJOCién y a continuac:ién 
cmedar10 al carro a través del en::h.Jfe Bhemet la Wse de data¡ de adqLisiciores reali:zadas a padentes se 

encuentra en este adei raOCr, por lo que deberá estar sierrpe encerrldo Y CXl'1EdaXl por red. 
Se estirra que el tierrpo de expaacién de la rrarra <ira entre 15 Y 20 nirutoe dependendo de su 1Q1!jtud y del 
tierrpo por torra selea:ionado por el usuario. 

~~ MAT OPITEC 58S& 
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'EKNO'ECH S.A. SISTEMA de MAMOGRAFÍA PET MAMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

B M4MVI tiene instaélOO en 5lIS des estOOO1eS de~o (PCirterro del caro PETy PCde lemiSIJlJ(XÍérl)~ . 
scttv.ae M4MVI Suite que perrrite reali:z¡;r des tipos de q:¡eracimes: 

-Mquisidérl de data;: rrod,jo ACOJIRER 
- Ra;o iSlJucdérl de in ágenes: mxtuIo REro-ISTRLCI"CR 

,A,picadál de adcJ.isic:iál de dala¡ - Ir lull tLió1 del estudo 

.AI1tes de poder reali:z¡;r l.I1a a:lquisidérl es necesario definir 1I1 esIlrlo y seIeo::ionar o aiadir 1I1 pocierte. Les data; 

del estudio son: 
- Ncrrtre de estooo. [);be ser lÍ1ico ¡::aa evitar coríusi01eS con aras esIlrlos realizados. 

-Tipo de adqlisidérl. La adqlisidérl ~ ser sirrple ("Srge") o de pecho corrpIEto ("FUI treast"). La adqlisidérl 

sirrple realiza lJ1a adqlisidérl de datos en la posidérl inidal, rrientras que la de pecho corrpIEto desplaza el anillo y 

realiza todas la; adqlisid01eS de data; re ias ¡::aa rubir toda la 1a1¡jtud del pecho (que se define jll1to a los 

datos del paciente) 
-Tlerrpo de ackjuisidérl ¡::aa cada frarre. Define, en rrirLtos y seg.rrKlos, la d.JajérJ de cada ackjuisidón, siendo 
los valores típicm real I er rda:los de 5 rrirn.tos pcr frare. 

- Desaipc:iérl del esIlrlo. Petrrite ir1rod:Jdr corTIlI1taios sd:re el estudio. 

c> 8 equpo no debe utili2ase en ¡:resenda de gases intlarnbles, rrezda II'le5tésica intlarreble con aire, con 

oxigeno, o con oxido nitroso. 

~ 
3.8 Desinfealál Y IIrqjela 
Se recooienda limpiar trio el caro M4MVI corno la cama de nura cdgarle M4MVI Y 5lIS aooesaios con un 

trapo suave turedecido con agua jaba rosa y desir1eda1o con soluciones a:Ieo ra:Ias JB3la desir1e1Xiérl de 

~de de eqJipos de electrO I edana no COTOSivas. 

-~~'ONT CHEJA 1 
RESIDENTE 
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t-«J se puede verter líqI..ÍW; sebe el caTO especialrrerte en el alllo de dEtecrión ~ podíal causcr dala;.. 11\ 
irreversitles p¡ra el eq.¡ipo. La linpeza y la desinfección de la !3'TB de mrra roIg¡rte, si ro se utiliza ~ón 
p¡ra el o:rtacto directo, se deberá realiza" erire cada paciente. La linpeza y la desinfección de la!3'TB de mrra 
roIgante y del carro PET se realiza"a sierr¡:re con el eqLipo parado Y desenctúa:lo de la red eléctrica. 

3.11 

Roorlnierto de lB a:la de e r 8ge ida 
carro r.w.M: 8 rTUJirriento que realiza el txazo que sustaia el ctaedcr fv1IIMIII tiene su recooido lirritado 
inten ... I e rte. P!ra evitar danos al paciente Y al usuaio se han roIocado vaios eler I e rtos de seg.Jridad. T oW; 

estos sisterras desi"al:ilitan el rTUJirriento del mXor en caso de fallo o peligo. Se han instalado w; senscres de 

puxirridad en la pa1e rrás alta del arillo detectcr. Estos ser rsa es detienen el rTUJirrierto del txazo pcr cootado 
con la p3Ite irtericr de la!3'TB. Ltra vez se haljlitan ruaI~era de estos w; sensaes, se artodeIine pcr el sisterra 

la posidón rero (HavE) del recooido del trazo. Estos w; senscres aderrás eWan ~erras de ¡sa~e entre la 
carra y el alllo. Esto pcxtia oa.nir si la paciente ro estuviese roIocada!XJl'l'edamerte sebe la carra. kIerrás de 

estos lirrites, el eq.¡ipo MI'M'v1 a.renta con aros sisterras de posidón pcr hérdware roIccados en la pa1e baja del 

arillo y en el eIe\Iadcr. Si el recooido del elevador supera los valcres ¡:reestaIleddos, adúa1 deshal:ilitnlo 
diredaTente la pciencia del mXor que rrtJe\Ie el elevadcr. fl6í se aseglI'3 el paro del rrdcr en caso de fallo del 

detectcr HOI.E Ltra vez se han dvado estos ser rsa es, el sisterm ro weIve a ftn:icra- hasta ~ el txazo 
detectcr ro se retira de su posidón de fallo. 

3.12 CCNlOCN:S AM3IENTALES 
Ran I B KB:iooes gel reraEl! 
fv1IIMIII es un ~pofrá¡jl, rrméjelo con aLidada y ¡:rctéjalo de gdpes Y caídas. 
En caso de carbios en el ftn:icnaTiento del eq.¡ipo el eq.¡ipo il lFuI I aa alUSlJa'io aiaráticarente de ruaI~er 

cifirultad del eq.¡ipo; en ese caso, es neresario seg.ir las irrstrua:ia1es dadas pcr la aplimción. 

En caso de ap:I'enle ftn:icnaTiento inadeo rOOo del eq.¡ipo, se debe poner en o:rtacto con el SeMcio T écrioo 
autorizado. Se rea:nienda CXl1eda" el MI'M'v1 a un enctlJfe que este oonedado a lJ'1 SAl. 
Es neresario tener en a.renta datas ¡recaudcres respecto a la exposidón a C<I11lOS lTBglétiw>, influencias 
eléctricas externas, descév"gas eledrosIáticas, pasión o vaiadcres de pasión, areleradón, fuentes témicas de 

ignidón. Existen oor I pa rer 4es sensitles a elevados C<I11lOS eléctricos Y l'TB!J1IÍIÍoos OOITD los que pueden 

er KXl4r ¿r.¡e en salas de Resor ... ida Waglética I\lrdear, pcr lo que ro deberá utilizarse en esos entornos, ni en la 

oerca1ia de iiTB1eS perrrarer1espdertes. 
Se rea:nienda realizarlm inspecxjón ¡ruaI del ~po pcr pa1e del SeMcio T écrioo JIUaizado (SAn del 

fabicarne para oorlprobadón del furrdcnaTientooorledo del eq.¡ipo. 

Se rea:nienda realizar una OOIia de segtlidad periócica de la tese de datos de ajqLisidcres realizadas a 

pacientes, ~ se enruentran en el a del radar de reoor rstrucdón. 

Ca1ddooes aTÜeI'"tSeS de finXnrrierto, ba rspate y aln EDlIIEII ia10 
Debido a la sensitilidad de alQlJ'ldS partes del eqLipo, este se debe iJiliza", 1rasporta" o all I BCei ... en lJ'1 arrbiente 
que tenga las si¡JJier4es C!l'dderísticas: 

Parámetro Valor 

Temperatura lOa 409( 

Humedad relativa 30-70% 

limpieza Ambiente sin polvo 
Presión Presión atmosférica 

Altitud Hasta 2000m 

Booong. ",UR----fROoRiGUez ~~c~ 
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A'ecaJciales CaTlBitilkB:t 8ed! a I B!JiÉIIiC8 (e.q ( L--
8 Fabricate declaa ~ el eqLipo M6MvI neoesíIa ¡:recaucialeS espedaIes respecto a CEM y que necesita ser 

instalado y puesto en seMOO ca la I r e a la infOl'1'TB:iÓll de CEM irdcada a ocrtirJJación. Por roa declaa ~ loo 
eqJipos de COOl.Inica:ialeS de RF ¡utáliles y iTÓIIiles pueden afectar al M6Mv1. 

GuIA y DEClARACIÓN DEL FURlCANn - (MiSIONES EUCTROMAGNIT1co\s 

:I.'q",'pé) \"A\~IVI !i'lt .. plt'\mto pM.J d lf~() 1'11 lIfl (,>nl(>(I\1) d."O,Ut'flugm"l'tr) t"';'lI¡'OI./.ddo tWb<llo. El dwntr. u 1"1 

U~J..IflO dd MAMM, w dd.:;:rt¿ .J~l·¡:UI,1I qU\'::.t' tj:.t' en d,<,.t",,· t"OtLJtUO 

ti ~{l\J!p.') VAWM¡ ,J\Jc !t1't'T.\!:aól de Rí· soto PJf,l ~tl 

l ... ru.¡t>n ,,11t'11~¡ l'Of dio. ,Ul> t'('ftl,wnl.."'ío ¡;k. fl:f S{1fl flJuV 

t'.!I.!' y 11<;'- n p!'otMbit" QUC' (.Jlf~l!n u .... llqul(·' 

1l'lf'lft-rt'lltl'¡¡ er. b, <:'Q,JIP:;~ t>h><.t!Óm(o~ de ¡,1~ 

~'('_,nld.j;JM 

El .. q,"p;.\ MAVIVI ,,'> .td....:w'Jt.~ p.u" .... , l~ ... O todc~ 

( SP;;: 11 10~ ~·,t4bjrt.Ir'lf\!n1o,>, md.!'y<,ndo lo!> t'~t.!bWumfentu~ 

I-',C"~,,-,",,OnO,,-.""jC,.-.-,,-n-"-,,-m-a-,-C'EC'-+c,c,,-,-•• -.:------; do"\~t!((', .. "IQ..Ií"lIo, tt)fI(O(t.ldo~ dll~(t.mu·flt(' ,j 1,1 
(,100 ~:. I.:::t J."lbl,,-,l (1 .. <lhf"~'!l""tKl!1 dt' b.lp 1I'n~V)11 qm' 

f-,.,-,...---------,:-f-:-....,------; "Iu"'",ot .. d j .... ~ ~.,j,,, •. ,.y, u·,,toj,_,, P.lld h...,." dlJrnl·~t!lU~ 
q .. ,lu-c'¡,Jw.·:, de (,\lnlpl,. 

!..-n'\.l(;n¡"f"f'lV"I(I{¡f>\ flf¡-,l,',., If.( 

LllXXI j j 

GulA y DECI.ARACION DEL FAlUUCANTt - INMUNIDAD lUCTIIOMA6NtncA 

f.1 (O;I\JlP" VAMMJ .·)t.1 p!t"~nhl '1<11.1 ~I Uhl rn un NltOffl" '·"-·'tf~'I"ld¡¡Jtf"Il(' 1-'>Pf'\.,,1(~:j(.i> dt-bdlt) ti dtf'nt~ u .. 1 

U~0"11l1 !Jd t"IAMM u' (kb~"<I "~'p'lHoll qut: ~ I.hr I!n dld,¡,) ellh'.nc 

~k"·";·Jfr;,j 

t-tC".-lw~t~'t (J 1)(» 

El. 61íl()) 4 1; 

1 t.tn.,'lef,o,,/I.l1Jof..l'. 
1,.pVj}', 

If.( 610(1().4.4 

Qnd.1 ¡J(' (00'1"';' 

it( \;>100('" '; 

<.,ud ... , ::t~, 1~11: .. on, 

,nh.·rr<lp~,,,I\t-·~ 

~,.'II"" .. 'n .. ', dt' 
t,·n,*,~<I ,." I.J, l,..,,-.l<' 

¿hll, .. ntMlOIl 

IEt. 61{)')() " 11 

d. 

nomra lEC 6060J 

16 "11 POI Wft!.,ttQ 

:S kV pü' ((JnIJ.to 

:1( •• V pt>r tCi'I.>do 

:8 kV P<" lvnt.l:,IC' 

::.1. kV P<I'..! ""~',J~ d" :2 lv 1:"'1.1. \tnt'.3~ d.. 
"Imlt'nt.llion d"¡"d ,¡bmt'nIJ{.I'm ut" ft"d 

:.1 ~v p.lI.' hfl~,h dt' il "V P..lI.1 hnt-.,h .Jt. 
t'ntl .. d.io/!>--.J!o¡jd t:"tlll,ld"¡:"lhd,; 

,,0,", u, 
((Jld.l _'~''''''' 1:''' ti, I 
fMI<I O~ lidc-, 

~'.U, 

(Cj'd.! .-60',.' r.n U,¡ 

P,11,1 ';,'-1\10', 

?ij"'UI 

(Cl>(ÍJ ~:s.o" l"flU,) 

Vd'"1':. llt!t" 

:>.,.,~ 'J. 

1.(.1'.1" -9S", (>0 ti, I 
P-.Jld '.t.> 

t.l "V IIf1N ,",ti""!, .. 

':';¡<'. J t 
(,JId .. >~"'. !:':> l/Ii 

PM,)O,'>'Kkl' 

Solo I'é 1. 
l, 
m,Jfl!It'~tJ! ~\pt:'r"t,,)n 

dt" j,J~,t!k\ de 

PIV!('(UClI ·nfi"='~ 

.1M.. r,lt> t,pv :ft, 

"""'t'nt"" 

40", U, 

t(<J!d.¡ 'Q>,}' •. , 1:''' l.J,i 

pllr"o,tl<.k;, 

10'.>, Uf 

(JId.! '31J"H!II Ud 

p-.!f<J lS .... 1..;, 

."<.' .... 1, 

EMomo dnh04"".:hko .. Guia 

lo~ ~ueb~ i.k-b(·,u '>N tk I,l<!del.t, 

~.)fn»&¡;,n " ruloo';,,: (t:'I.NOKJ ~,Iv,> 

,ut"lo~ l'~.t.!n (Jtn~fto~ (011 m"lt'na! 
"Ifllctl{l) 1.1 hfl'It":j.ut Id,JtI~ .. lkb"lld '\.er 

.eI! f"II:'M~ de 3C~~ 

l.l (Jbd .. d :k 1 ... rt"d :le "hr:lt"llI.tuOf1 

ckbf""" .M IJ d~~ -./11 ~nlt)lnl> '1)fIWIO<l¡ 

',p,,-!.) e! .. d*" un hl'~'" 

L.i ti!M,t::1 dc-- 1.1 rf'd de <!hf'l~nt.tnóo 

,Jt:-bt-',d Wi Lr d-I'" .In ~otmllQ ltHfll'li:lJI 

a.¡.~"'!J ,) ~,' do> 1¡J1 tw-,.ptl.tl 

l,i ,,,I,dil'd df:' ri.'":I dt:>btt:-f.¡ ~~I.lr 

u:mtrolJd..'l, P'f':.lI~Kf-¡, o ¡Ibft· (Il' I:'~t(l~ 

.. ... ·i:'n1th h:k->-(",J!,i.I~ tIPO f.lYO {, 

InJn>Obl.l~ :1.- (~"I,¡oon ~l!' polf'Ond 

~~ Jh.M:lk"'l,t.'n gl;'11('1,}1 I.~rl .. no) di' 
... ~IJ ll .. t~.tk.':"1 

L,I tcbJ,,\I dt, kI P.~j d!" <!1"'I('HI6~JUn 

dt'bl"II,J ~t"f Ik ... n t"ntomo ~ofTIeltl.)1 

t""w o 4l dt· llfl- ho1>Pl'I.tI 

w uhd,¡¡d de ,,..11 ~bwfol rtlaf 

<:·JOll' ..... dd ptot.,;td.! o !lblte de t'>tu~ 

t"".'~~ 

51 l.'~ .)W.;W() dt'1 ~Ulpo MAM~I 

t-:Q-t)!.t·(l" un IJnuor .. unff'fltQ (oo{utUO 
j,u .(IOIt' t.... ,"It'ffup(ron~,> di;> 

,,~,M....,bo.:>n. .,I!' '....:.útttst'ndd QU" ,,1 

i'Q.llpO ~~AA~~:' !.e .aIJrtwnh;' de ;JIl.,:l 

I"','f'Itl" di!' .,d,mt'ot.n1Gn !flQ1trH.Jptd;! () 

"'id 1M1t!" .. 

! 
,1 

r-----------------t-----------------t"~'",'"'~~:":-?-'--'-~'-,·-.. -,)--_t~cc~=cCC=cCCZCCC-C7CC-~CCCCc1 ~ 
l')\. l"f'-'pO) rn..lgllt-tllU)" lft"{,.I\'n.:.1J di:' 

(.lfllJ.'.c m,¡gtwtlto ;¡ 

1r.-,;:\.Wn: •. ~ ti.- !"d 
l~,O!t,() +'ti] 

¡El. (,liJI.x/ 4 8 

~~ c=' .~ . 
~HEJA 

RESIDFNTC' 

~ A¡rn (J/,Htt'f,..t .... O) de- una Io<<lhz<loún !lpK.l 

:k .JO entofflO tO<m!HI4I o dt- un 

hO~¡)I'.,j 

s."ng. MA~RrGUEl ~~CR~ 
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GulA y DEClARAC.1ÓN DEl FA8RICAHTf - INMUNIDAD ELEClROMA6Nf:ncA 

ti 1:''.:I\tl'''J VA.·..1V< <'),,, pl~ .. ,,>I() lJ.\r.a d uw 1"11 \lO rfl!O',...., t'W¡t/('('!l"f:m-I,ü! ~'.~(th.:<n'á d!:-tf,,,,,"Q :1 ~lrt-nte () 0>1 

U~J,tIM.1'" MAM\4 ;t" a.iJt'rM ,hegu!.l) :;e.w ~e "l\t" I"fl 1101.1'>0 ~"Ibflli.l 

~;. Ud,,,"i~. 

fC iolOOO 4 , 

NMI th ""JOYO th lo 
ltCH'InO 'fe 5060J 

~ V'~" 
¡x. 150 kHl" SO '..'H¡ 

3\1(r'1 

d .. SO M..¡: ,11 S v';, 
~ V/1" ¡,.' SU \1"'1: ~ 1 
úH~ 

\m.tmj<) .' 
hffHIJ(IOI¡,e·, dl!'l 

1.¡b,)I.,t...'fh'l 

lo, "q>.Upo!. !~lk-, " ~1I.:itdt·> d~ 
",)f"1<_;t~,,';n;>~ ¡j,> Rr no .... d .. b .. r,.,ln 

;,1,.)( m.h (eru d., l.!.llquit'f pJ'le tl .. ¡ 
(!'(;j-.Jlpv MA. ... W'I ¡ncluyendo 10\ ~.,lbl~·~, 

:t-JI' t\ dntu',,<~ 

1M O!'I",nc! . ..:t.l I.J 

t'M'>fflI'.Ol' 

[11:' ~"P.lf"oU)f1 

IrM: ...... n",' 0(-1 

"-1,I'h'P do- d~' 80 M"'I. d aoo VHl 

d~2 H\'P dto do.> goo MHl <1 1 GH.: 

:Lllde;' t:, 1..1 rffi\~ItI'l..l VOll"fKI" dt' .,.,hd.! 

, .... g" .. d" *' t''''',11«:'>! en II,tUU .. \Wj 

{('If'!Nm.'é ",1 '<lbt.-;,,,,11:' dt>I tr"n~"w.Qt V 

.. , t.i O"t,J"Hd d.: ~(>p<lIJ{tO'\ 

ft'\.<.11'lefldm t"n rr""tf\), (mI' 

l,l: trlt~nw;ua .. ~ "'" <Jmpo e,t.:dt' " 
I"'fllm,,,,:)f tti<' \k ~~ , Y::r,i,JfI '" :Jdtlmmoil po< \m l!')t.Jdae 

d."{ !f'Jf"'4t:"",I'~\. rkll,,¡¡..;r. - Ik~''',j ' .. ' 

I",~q(>, ql.H' d (\lwol dt> (OfIIOlm'dJd en 

c,¡d<II"O¡',; dI:' h~~Ut'n"',l." 

lJ! "IINI~, .. I'lI.a.l p' •• ~j ... ('(",'1>1 .. 11 1.1 

"'''(ln::k'.1 ck-I t'(,l-!'pü " •• 'tI{,tdo tt.o .. 1 

~~""'IIIt' ',"lIbolo 

uo':' ~ ; ',.o', ,l''7':!p(C "";¡" ¡. ,"'~<J'. '1 ~,~!o;"" n \, ~:.¡~ I~'. ',11<;"1,,," ,',', _, l)"-'':¡''''''' .;¡<, ,,1>- • ~r,,}m~'lnl< ~ '"~,o .~ .,!<'tt.¡d.; ;1';' I,} 

Jt, ., ,,:, .• 'd~"~:'f' f'.~,.j, 1".IIH (,1<.,',. ,)jI¡( 1, ,'. ~ l~ "A'!'.V 

'--" '~!,' ',""".10', d,.' '.l"'W rti' t'a "M''''~H'' 1 .• .:>-. (~I{:; .>)fThl t'·.LI"),-,'·" "u.t' ,,:,'~ ' .. "1.,, tl"-'\c,<,,,-,, ',"- ~:,\'O:;-'''f' {.i!t>Io.'" ~ ... do 

1'1,,, ,". 1,,-,-',,-,' ,\ .''l' ",,""'. ,I"-,~)r,,' ,''''''~)'';', {h, 1~(,.,t.'.1 ,-''.1 ~,,,,,,,,-"',',:1< IY ,'" ><' ""¡~~,, ¡)"..i<:at h'Ofl<'oI<n<''lI,· <,)" 

!,""o'" ~-J'~ ~~ ", .. , d.-"It0·,,;) ,.k'd,.:.",¡¡¡".'I'i., dd:>".:.J J !r,,'I'.'l' ,.)',', \'~"'. d,' 'Ir ><, d<1;,";I~ '_',<'~'oI' ur .">~,,,."j0,'o!<\ I ... ~~ 

,,'. ~":«'"iIl/: .,"~' ),,~ ,."'Joj,, (1, k¡ '''1,'''\,.\.11:' ,,,,-'i """'~' o!<r I~ '-"'J::~' ,y, e" ¡" <1'" d .¡-qt, ¡)V '.~""''''''' ',' w,.t ('un'" ,,1 ",,,,,-1 ,k 
:~ \k"¡",~~"é _""!,'l>';" d,';¡-¡ ~;:¡l" .. :JI" .... Ikt.·' J d'''''.':'f'' "l¡~'r''-' MAt/>,J, ~~J.~ ~ '..: .. 1 d 1>.1'>( ~1'1"'''',,(,',1tcl ')<)1'11;'\ '. ~" 

."w'" "/"" ,.",.:--'-.f\''''-''''''t.ll ¡.l. t>.!},' -.1,' 'H "',-j' ,)\ ".,"!+.!~', ~,h< 1.')',.1' , !J"", ':,'1'1,) ""-,, ... ·,,':,)¡("Ú', c'h 1<Jo.~I,/l(,~W. dd 

"',~' _' ,'.~,l."'.:\', 

orslANClM DE >l'AltACION Rf<OM'NOADAS 'NtR' LOS 'QUIPOS _TAnu. y MOVIU. DE 
(OMUHlCACtONlS DE Rf Y El EQUIPO MAMMt 

E.I {'Q.ltpe IV.WM """..J P(t"VI~tL' IlJf .. l'l u~o t'n Uf! 1;' .. 10"'0 t"1 .. ·ctror-'\",&W"It<O .. 11 d que ~e (OnIIOI"11 I,,~ 

¡.;('ft .. "b ....... ""'·~ rotd ... d.h O","tl ~J (¡, .. ml";J ~>I i'W,¡,m :.](.¡ .. :.},JI"",) MA~VI p.ltcdr- .ly.xi¡U l' pll!;"V'l'I'IU l" lutNI€flttH.J 

(4t'~.I¡;"\.)!W'ooItLI ftI.,lntelll('-ndf) "114 d,~t .. tlo.,l flllAln.., ,-fll<t: d l"qtJ1tx! !)O"..!t!! V 1"j.,:.._1I de ~Ol'nut\ltil(.lt1nl'~ R¡: 

I\I.HIV·',,()("") ~ d t'QU'~) MA!VMI ~~elll' "1' fl·tUnI..,.ml.. d!'b,'p, ~unbfO\o!< J 101 """'>1m..¡ !>-,ot(':lX!d d~' ),,11d.! od 

,".¡utp..' do> (';;'f~-."'h("'1O<k~ 

w 
(l<)1 

0,2 

1 
10 

100 

Z50 kHz " 10 MHz 
d.d,J1!IP 

0,11 

c.n 
U7 

~JO 

11.10 

m 
110 MIb" 100 MHz MIO MHz" Z GHz 

d .. J.JM ""Z.J3oIP 
O,U o,n 
OH 0,10: 
1.11 1.H 
VD 1.37 
11,m 13.:1 

I",,,~ '.~. '.al',,·V.<'f,'·, J'~"""'''''' <en 1',-",,,,'''''' ",," ·'1~ <',. ~;"Id" '-... f ,:-olOO~ J·"t ... b d, q¡V" ,~r I-<';>J'-~II: .. H'{'<:>"""".J;¡.ct" t1 u .. 

'-'-"-""f, ¡,"1 ,,' ~,,(~!<' Odp ',',r"á{ ,-" ... 'l(1,') IJ (·'l"" '&1 ",'~I~,,¡b~' ., 'J !,t«. ,« -';\.A (10:1 tI J h<r,,'.0- 6:.I"':X fe f> • m,hlm" "",te", J 'k 

' .• ".~ ;¡,~ ',"',1 ~" ",)~,<,~ iW, ':iH'''· "" .... f~!),~ ~,,!,' <10.', ;',o.,',O"";v-

t~l'''A ~ I\~,¡~ .'tW;;:J ü', '''.: ~'. p.)l'!J, \ ;'¡;:"J' ,'1 :,-,.:Ia, la~ 111";;(""1(,, W .,.<,¡)-ltoS<..-\1-'l d'>lHF'f.,)'i\'Wt",,¡. ¡';'yt' J~(·(I.;.\j ... i"ft I~ 
"'I,,'''.·',,,",ó' ,''',H"l<'''',,~,l[,)'. J{fy.,'l .... 

( 
\ 

o.....~ Página' de 10 
-'~. A. ROORIGUEz 

COPlTEc 5866 



6 O 1 9 
IEHMOIECH S.8. SISTEMA de MAMOGRAFÍA PET MAMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B Ingem~ta pafilla Vldil 

314 035 O ¡tJo delll""OChiO •• { l 
Al final de la vida útil del eqJ¡:X¡, el dierte deberá clel.dverto a C3EI\ERAL EOJIPIItENT FCR tlB)lCI\I... I~NG . ! 
S.A qLien efedua"a la gestión de la; residua; peliga;cs Y no peliga;cs paa el tredio amente. ' .. 

Altura 

largo 
Ancho 

D,me'l~;ones de la cama de 'llama co,ga'lte 
Altu~a (mínima, de trabajo. 'TIaxlma) 

largo 

I • 

1060mrn 
1430mm 
661mm 

79J/1056/1281mm 
2208mm 

Grado de protecclO'l CO"ltr3 descargas ele<:t"1<as PARTE APUCABU nPO B 

esoaC'a! del detector en cl centro del FOV 1.4 mm 

Resolución e'ler ética media 14 % 

Ve",ta de coincidencias Máxima 5 ns 
Algo~jtmos de reconstrucción 20-MlEM 

30·MLEM 

rempo de reoonstruCCion 1 "nn, 20-ML(M 
15 min,lD-MLEM 

Corre'(C'ones aplicadas Normalizacion 

T:e'11po de parada m'nimo 

Decaí 'T!iento del isótopo 

eventos scotter 
Atenuación por segmentacio", 
Eventos aleatorios .te ....... 
10% 

9m:n 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-8854/11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 .. 0. .. .1. .. 9 .. , y de acuerdo a lo solicitado por TEKNOTECH S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA de MAMOGRAFÍA PET 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de 

Exploración, por Tomograña de Emisión de Positrones 

Marca: Gem Imaging. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Tomógrafo de emisión de positrones para aplicaciones 

médicas de imagen y medida de distribución de radio fármacos emisores de 

positrones administrados a pacientes para detección de cáncer de pecho. 

MOdelo/s: MAMMI 

Ciclo de vida útil: 10 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

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

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

España. 

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

Aires, a f¡.6 .. SE.P .. .2.0.U ...... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
~. 
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