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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-2134-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000443-23-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000443-23-0 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Veccsa SA solicita se autorice la inscripcion en €l Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Spectrum Dynamics Medica nombre descriptivo Sistema de adquisicién de
imagenes SPECT/CT y nombre técnico, Sistemas de exploracion, por Tomografia Computarizada/ Tomografia de
emision de fotdn , de acuerdo con lo solicitado por Veccsa SA |, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie dela presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-24585769-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1271-19 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1271-19
Nombre descriptivo: Sistema de adquisicién de imagenes SPECT/CT

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
24-013 Sistemas de exploracion, por Tomografia Computarizada/ Tomografia de emision de foton

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spectrum Dynamics Medical

Modelos;
VERITON CT 16
VERITON CT 64



VERITON NM
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema Spectrum Dynamics Medica VERITON CT esta disefiado para ser utilizado por profesionales de la
salud debidamente capacitados para ayudar a detectar, localizar, diagnosticar, estadificar y reestadificar lesiones,
enfermedades y funciones de 6rganos para la evaluacion de enfermedades y trastornos como, entre otros, a,
enfermedades cardiovasculares, trastornos neuroldgicos y traumatismos. La salida del sistema se puede

utilizar para planificar, guiar y monitorear la terapia.

El componente SPECT esta destinado a detectar o generar imégenes de la distribucion de radiondclidos en €
cuerpo o €l organo (fisiologia), utilizando |as siguientes técnicas. imégenes

tomogréficas y de cuerpo completo

El componente CT esta destinado a producir imégenes transversales del cuerpo mediante la reconstruccion por
computadora de datos de transmisién de rayos X (anatomia) desde el mismo plano axial tomado en diferentes
angulos, o desde planos espirales tomados en diferentes angulos; el componente CT esta indicado para pacientes
pediatricos y adultos.

Los componentes SPECT y CT usados juntos adquieren imagenes SPECT/CT. Las iméagenes SPECT se pueden
corregir para la atenuacién con las imagenes CT y se pueden combinar (registro de imagenes) para fusionar las
imagenes fisiol 6gicas (SPECT) y anatdbmicas (CT) del paciente

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde
Forma de presentacién: unidad

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:
Spectrum Dynamics Medical

Lugar de elaboracion:
22 Bareket Street, North Industrial Park PO Box 3033, Caesarea 3088900,
Isragl
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