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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 3 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1003-15-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

. (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA SA
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requi_sitos 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de la Administr%acién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de] producto médico
marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Mémograﬂa Digital vy
nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales para Mamografia, de acuerdo
con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA SA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidén e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 22 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-267, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

el



“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION e "3‘ 1 7 1

Miuiste de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a ios
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-1003-15-8

DISPOSICION No

os 3171

hg. ROGELIO LOPEZ

A ‘ Admipiatrador Nacional
ANM.A T
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PROYECTO DE ROTULOQO

FABRICANTE:

GE ULTRASOQUND KOREA, LTD

#301, 3F 14, Samsung 1ro-1fil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do (Seoku-dong)
Republica de Corea

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buerios Aires,l

Argentina. ]
EQUIPO: Sistema de Mamografia Digital
MARCA: General Electric

MODELO: Senographe Crystal

SERIE: SIN XX XX XX i
FECHA DE FABRICACION: XXXX-XXX
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-267
KKRXMRX-X C eoaso -
HXHNKNNBUXX @
$30332AA & ..
TENSION: 230 VCA 50:60 Hz I:E] 'k
KVA: 6,8 kVA
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ |

Condicidn de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

+
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ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salv6 las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
GE ULTRASOUND KOREA, LTD

#301, 3F 14, Samsung 1ro-1fil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do (Seoku-dong) Reptbiica
de Corea
IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S_A. I
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO:  Sistema de Mamografia Digital
MARCA: General Electric
MODELO: Senographe Crystal
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-267

d] HAKKKK-X ﬁ,

0459 o

KHAXHMBUXK @
530332AA A 8
TENSION:; 230 VCA 50:60 Hz Dzl Oi\
kVA: 6,8 kVA "

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 de! Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eflcacla de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; !

Uso previsto del sistema
Este es un sistema de generacion de imagenes de mamografias digitales gtie, n ser

CTHCARY ARGENTINA 5 4




Informacién general de seguridad

- Senographe Crystal debe utilizarlo Gnicamente personal autorizado y debidamente
capacitado.

- GE Ultrasound Korea, LTD, no se responsabiliza de dafios o lesiones resultantes de
modificaciones o usos no autorizados. Sencgraphe Crystal debe utilizarlo Ginicamente
personal autorizado y debidamente capacitado. Solo debe utilizar Senographe Crystal
el personal autorizado, nadie mas. Se necesitan los conocimientos siguientes para
utilizar el siguiente: f

o Cierto conocimiento y experiencia de uso de las funciones generales det
sistema operativo Windows® y de los conceptos de PACS, RIS, DICOM y
servidor, :

o Funciones de la consola, tales como hacer clic, arrastrar y/o seleccionar.

o Entrada de texto en el teclado en inglés.

o Seleccion de los mends y las opciones de la pantalla.

Esta maquina debe utilizarse Gnicamente para mamografia. I
Para evitar problemas o riesgos imprevistos, en el area de usc de Senographe

Crystal no debe haber nadie excepto la paciente y el usuario, ni equipos innecesarios.

La paciente no debe estar en contacto con la méquina si no es necesario.

Sélo deben realizarse mamogramas a mujeres embarazadas por indicacion y bajo las
recomendaciones de su médico habitual.

Antes de cada uso, limpie todas las partes que entran en contacto con la paciente y
la maquina en conjunto, y limpiela de nuevo cuando en una paciente se encuentren
posibles anomalias.

Antes de adquirir im&genes deben retirarse todos los objetos metalicos, tales como

coliares y accesorios no necesarios para la prueba.

Verifique con frecuencia el desgaste de los compresores para evitar dafios, tales
como grietas y fisuras, y los riesgos asociados para las pacientes.
Tenga cuidado con la pantalla LCD, la parte més fragil de la estacién de control.

1

Si se produce una anomalia con la magquina o la paciente, detenga &l

funcionamiento, asegurese de que la paciente se encuentra bien y tome las medidas
necesarias. Si es necesaria una reparacion, debe realizaria un técnico profesional.

No se permiten modificaciones en este equipo.

No modifique este equipo sin autorizacién del fabricante. Si se modifica el equipo,

contindia siendo seguro. ™
P M.‘ICUCCI
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El ensamblaje de sistemas y las modificaciones durante la vida Gtil de a4

evaluaran conforme a los requisitos de esta norma.
Use Unicamente accesorios y repuestos originales. _
La unidad de mamografia esta clasificada para su uso como instalacién fij orme
a la norma internacional IEC 6801-1. Esto significa que debe estar conectada mediante
conexiones permanentes. En particular, .para maxima seguridad eléctrica, el cabie de
conexion a tierra debe ser fijo y de instalacién permanente.

Use esta unidad de mamografia, la consola de control y su software conforme a las
instrucciones de este manual.

No intente instalar software no autorizado, acceder a la configuracion del:sistema
operativo ni realizar ninguna otra operacién potenciaimente peligrosa.

Cuando cambie la lampara del colimador, no retire la cubierta de acero ni la de la
maquina de moldso por inyeccién, ya que estas cubiertas bloguean el calor que
genera la idmpara al capturar las imagenes. '

El detector tiene un intervalo de temperatura muy restringido para un funcionamiento
correcto. Debe utilizarse entre 10 y 35°C. Si se utiliza con otras temperaturas, las
imagenes resuitantes seran de baja calidad. |
Respete las condiciones de almacenamiento para evitar dafios irreverstibles at
detector. Este componente es muy sensible a los cambios bruscos de temperatura y
debe mantenerse entre 0 y 60 °C.

Compruebe los posibles puntos de pinzamiento del equipo antes de utilizarlo. Tenga
cuidado de no pinzar partes del cuerpo para evitar lesiones y asegurese de que no se
acumula polvo o sustancias extrafias que puedan provocar dafios al equipo.

Radiacidon

No haga radiografias innecesarias. Adguiera Unicamente las imagenes necesarias
para el diagndstico.

El personal médico que trabaja en la sala debe utilizar, cuando sea necesario,
prendas protectoras (guantes, gafas protectoras, etc.) con plomo para minimizar la
exposicion a los rayos X.

Durante la emisidn de rayos X, el operador debe estar situado detras de ia pantalia
protectora, en una posicin que le permita ver a la paciente y a la maquina.

No introduzca en el haz de rayos X ningin dispositivo distinto de los compresores o la

plataforma de ampliacion.

Los aparatos de rayos X solo pueden utilizarse en la sala prevista para ello,

que la proteccién coptra rayos X cumpla las normas y requisitos locales.
et




instalacion

Electricidad

Mantenimiento

Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.

.
e

: |
Senographe Crystal debe instalarse en un lugar resguardado de los efectos adversos

. . p
de elementos tales como la presién atmosférica, temperatura, humedad, viento, luz

solar directa, sal, componentes iénicos, etc.
Instale la maquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc.
No instale la maquina cerca de compuestos quimicos o gas inflamabie.

Realice la instalacién Gnicamente después de verificar las condiciones de

. . : N
funcionamiento, incluyendo la temperatura, ia humedad u otros factores ambientales.

Una vez instalado Senographe Crystal, debe ponerse en marcha para verificar si

funciona correctamente.

Senographe Crystal solo debe utilizarse después de conectar la maquina 'a tierra.

Verifigue si el terminal de tierra se encuentra en el lugar de la instalac
Senographe Crystal esté conectado con la linea de tierra.

én o si

Verifique la potencia, la frecuencia, la tension y la corriente permitida, y conécte con

cuidado la linea de tierra.

Aseglrese de que todos los cables estan conectados correctamente y de forma

segura.

Verifique la conexion del interruptor, la polaridad, la posicién del dial, los contadores,

eic., y seguidamente aseglrese de que el aparato funciona correctamente.
No use una fuerza excesiva para desconectar los cables.

No hay sistema SAl (suministro de alimentacion ininterrumpido) instalado en el

equipo. Debe instalar un sistema de alimentacién auxiliar para evitar la

pérdida

imprevista de datos en caso de corte del suministro eléctrico mientras adquiere

imagenes.

La maquina debe mantenerse limpia y lista para uso.
L.os accesorios y cables deben mantenerse limpios y organizados.
Con un trapo suave y sin pelusas humedecido en detergente doméstico

soluble

mezclado con agua templada, limpie el soporte y el compresor, partes que entran en

contacto directo con las pacientes.

No debe utilizarse calor ni agua corriente en las partes que entran en ¢

con las pacientes.

GE HEp THCAREA/ GE
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- No deben utilizarse solventes ni detergentes corrosivos con particulas abrasigfag

AREAS PROTEGIDAS
Para una proteccion maxima contra la radiacion dispersa, pueden delimitarse la zona
ocupada y la zona protegida, tal como ilustra el dibujo siguiente.

Conforme a las normativas locales para proteccion radiologica, debe restringirse el acceso al
equipo y la zona controlada Gnicamente a personal autorizado.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

La unidad de mamografia esta clasificada para su uso como instalacién fija conforme a la
norma internacional IEC 601-1. Esto significa que debe estar conectada mediante
conexiones permanentes. £n particular, para maxima seguridad eléctrica, el cable de
conexion a tierra debe ser fijo y de instalacion permanente. \
Instalacion

- Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.

- Senographe Crystal debe instarlarse en un lugar resguardado de los efectos adversos
de elementos tales como la presién atmosférica, temperatura, humedad, viento, iuz
solar directa, sal, compenentes iénicos, etc.

- Instale la maguina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc.

- Noinstale la maquina cerca de compuestos quimicos o gas inflamable.

- Reslice la instalacidon UGnicamente después de verificar las condiciones de
funcionamiento, incluyendo la temperatura, la humedad u otfros factores ambientales.

Instalacion de accesorios en el brazo
El brazo C esta equipado con ios accesorios siguienies:

LO GAROQFALD
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1 Frotector focia®

2 Comrpressor

3 Platoforma de amplioridn (1,524 1,84 IW i % .

Protector Facial:
Es un tipo de protector facial extraible que evita que la cara y la cabeza de !a paciente

entren en el campo de rayos X durante una exposicion.
Para garantizar la seguridad de la paciente, verifique si el protector facial esta correctamente

sujeto antes de iniciar la adquisicion.

Instalacién del protector facial

Bl protector fezinl debe morterce Sermpre desd réadsle por fes rieles desce o parte frortc! del pretectos GE MEALTHEARE ARGENTINA 5.4
LY




Instalacion del compresor

1. Inbroduezca ef comprescr en of surco dispuesto en ol broze €

3. Pavn retror ol compreser o fin Se reofizee clres esdamenes, gire v tice de o palcmice come 22 ve e b Bustroside

GARDFALG
O-DIREJTOR TECHICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA 5.,




Instalacién de la plataforma de ampliacion

Sigo ks procedimianios de abojo pars inctaler bs plcieforme de amplicciin,

1. Relfire & protector utitizodo pam o modo de cortorts faly como se musstrg en o fustrociin,
2. Retre b plora de colimocitn normat.

4, Retire ol protector talcomo se ve en s dustrozin,

GAR%FALO
CO-DIRELTOR TECHIEQ
GE/HERLTHCARE ARGENTINA S A
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3. Esxtroigo los mondog aceianados por recorte de ambes lodos dedbucky.

1
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento de la estacion de control

Limpieza de la pantalla
- Tenga cuidado cuando limpie manchas procedentes de manos, partes corporales u
objetos contaminantes que entren en contacto con la superficie de la pantalla.
- Use siempre un paiio suave y sin pelusas para limpiar la pantalia.
- Los limpiadores quimicos fuertes ¢ abrasivos podrian dafiar la pantalla de forma
permanente.
- No pulverice soluciones sobre la pantalla.
- No ejerza presion sobre la pantalia.
- No utilice detergentes con fltor, amoniaco o alcohol ni abrasivos.
“ e »No use limpiadores clorados.




- No use lana de acero.

Limpieza del teclado
- Elteclado se ensucia faciimente.
- No pulverice agua ni detergente sobre el teclado ni lo sumerja en una solucién de
limpieza. |
- Use un pafio suave o un pulverizador de aire para limpiar la superficie de las teclas
del teclado.
- Si prefiere utilizar un detergente, consulte con el centro de atencion al cliente cudles
son apropiados. !
;
Mantenimiento
- Se recomienda realizar una inspeccion periddica del aparato y sus componentes.
- Antes de utilizar un aparato que ha estado en desuso durante un tiempo prol ongado,
verifique que funciona correctamente.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No Aplica.




3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionad ?g{ic T

!
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

i

Informacion electromagnética conforme a la
norma [EC 601-1-2

Debe preciores expeciol alencitn o oporeios médicos con regpecia o ln compaibided electromognétxa lEMC], y ba
inctolocidn y kos reporociones deben reakizarze conforme o ke informociin de E4C de este documenta,

Lo apersios S comunicociones por rodicirecuencio portdades y méviltes podrion interfarir con of frmcionomierto debes

oponrios médce
PRECALICION ]

Este docurmento no inckare mformexcidn sobre ¢ cobleado del sisterme ni camponentes que no puede

refiror el usuario. Este cobleodo se inchae en todas lor mediciones de EMC come porte del sicterrs, 3o
=3 us no pusrde forcicnar sin L

ADVERTENCIA

J'L N use octesonios, convertidores ni cables dittintor de loz especificado: por #f fobricarnte. Podrian
. curmentor kit emiiones eleztromogrdticas o reducine b inmundod del sisterna gilos cobles o
ADVERTENGA, | convetbonss intemes wados pors sustitucidn son de un fubricante dizhnto of de ecte gicteme.

Instrucchones y ndvertencia def fobricante - Emisiones electromagnéticos

SENOGRAPHE CRYSTAL debe uSkoaroe en o extorne e'sctromognitico descrito o continuacidn. Los disrtes o usuanios de
SENOGRAPHE CRYSTAL deben tomar en cuenia que ko de uElizarse en acte pntomne.

krepeccitn de ko emision Tomofio Entomo electromagnética - instrucciones
Emisién &F SENOGRAPHE CAYSTAL utiiza enesgro FF Gricomente para s
Gnpo 1 Exrciones irtemaz. Por ko tanto, kot emiticnes de FF de bojo
Qa5PR11 nivel no interfieren con kos aporoton electrnicor cerconcs.
Erntzidn RE 8 *  Puede uliizor SENDGRAFIE CRYSTAL #n 1000 tipo de
osPR 1l Clase ertornos. Inchuyendo uns viviendn porticulor. S conests
— drectemente o lo red déctrico de bogo tensidn que
Emision 8F Wa TUMINkLD enenya o los ediioos.
SR 11
Fluciuocksn de tenridnd »  SENOGRAPHE CRYSTAL tiene uno comierte neminol de
" Ermisidn intenmitante A erimode Semds de 154 por fote.
IEC 61000-3-3

j'h No uthee of zictema cerca d oiros Dparoios ny colocue obros dimpositives cobee 6L Siez necesone tener
» otras oporaios cerco ¢ sncimo dat wstema, verifioue que € chstema funciono coreciarments sn s
ADVETENOA | condiciones.

C

4
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Instrucdionss y advertencic def fabriconte - nmunidad slectromognétion

SENDGRAPHE CEYSTAL debe wtiizorse en of entomo electromogndico desern ¢ cormtimocidn. Loz chentes ¢ wtuerics de
SENOGHAPHE CRYSTAL deben tomar en: cuents oue ho de uikzoree en ects eniome.

inspeccidn de Hivel dz inspeccion tivel de Entormo electromognético -
ineunidod IEC 60601 cmphimiento instrucciones
Cetcorga » =f WV contocto » 5Wcontccto | £l suelo debe sor de modern, concreto o
electroctBica ES01 |« -8 WV nire s =O W cire cerdmica S of ek 1a cubre conun
EC 6100042 mateiol dntético, o bumedod refothva
debe ser o menos del 30 %.
EFT karriente * Fornkakneade * Porclchneade | Locolidod delofrec de suministro
trensionia tumEtro de Trminictro de eddctrice debe ser ke hobitud porc um
rdpidobrétege ahmentidn, =2 kW clémentotidn, 22 | entormo comertiol u hecpiol
€ 6100000 * Fara ko knea de o
entrodclsolda, =1 kv = Porakbreode
21k
Sobretensidn * z1¥Wmedodieencicl [+ 21kvmodo \z calidad de ko Eren da tuminisiro
G 6100065 s+ =20V mode enioemn comerciol u hospRal
normol
Enfo insc de . SN #la » Lo cokdod dela leves de suminite
entrods ded BISS discerso en i lictrice debe cor b hobiua! poro un
suminizire etécicn, para 05 ada eTorne comersiol v hospitat
€odo de tensidn, . H%o * 51 debe uSkeor SENOGRASHE CRYSTAL
irterrupcidn e {50 % dezcerncen de forrmo corfmug, inchrso durorte un
corty dw:xa&r:y pora § cides corte del pariristro slictrice, e
fuctuocion de . 70% W recomiende wilcar un SA! lsuminkstro
terisidn {30 % descerco en v} de alereriocide ininterrumpidel
EC $1000-4-11 paro 28 cicos »  SENCXGSAPHE CRYSTAL liere uno
cortiente de #riroda nominal de mds
de 16 A por fose.
<5 % S %
095 % dezcerso en (>0 % dezenzoen
pare £ seg 4
poro Sceg.
Frecuencia de red 3A/m 3 A/m € compe mogriteo de ka frecuencic de
E50/80 Mo red debe clcarser o rivetindicodo parn
. ung etolocidn hobituc! enun entornc
Cornpo mogetico comeriotu hospital
EC£1000-4-8
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instrucciones y advertencia def fobricante - inmunidod electromagaética
SENOGRAPHE CRYSIAL debe utilcarse en ef entorme lectromagnética descno o continuocitn Los cliemes ¢ utuorios de
SENOGRAPHE CRYSTAL deben tomar en cuenta que he deutlizare en ecie entorne,

inspeccion de Nivel de nspeccidn Hivel de Entomo electromognético - Instrucciones
inmunidod IEC 60501 oumplimiento

» FFcondutido |+ IV o Ivms Lo oporotes de comunicaciones per BF

1 [EC 610004 150 KHz - 80 MMz s 10Vm portéties y méiles na deben uilirarse cera de
& s Iv/m ringunc porte e SENDGRAPHE CRYSTAL keobies

+ fFirrodioda 20 Mz - 2.5 GHz induidosl y fo distomcia no debe tuperur ko

L 510004 recomendads, colcubaca con kb mizma Bavale
3 ophicads o lo frecuencia de tronzrmizor

Distoncin de separocidn recomendado
* ds12PY

s d=12P\S0MHz - 000 Mz

¢ de23P\200MH:-25GH:
doride P ez bo potencia de sdidt rominal
mddma del tronzmizor en vatioz M conforme o
ks especticaziones del fabriconte del tron-micor
! v e ke digtancio de teparocion veprezodo en
matros nd
Tol tomo se muestra en fo invectigocidn def
i eniomo electromognétco 0, io irntersidod de
compo del tranomicor de FF fijc debe serinferior
of rive? de corfoemnidod de codo frecumcla b,
Pueden producicss intemupciores cerco defos
oporgios marcodas con el simbolo sigufente:

* Lo intensidod de compo de fronsmisores fos, toles come estociones bose ingmbricos El#one mévitinoldmbrico),
erisores endndles terrestes, emitores de rediocficionodos, emisicnes de rodic AMFM y televizidn, ¢4, no pueden
ectimorce con prevision, Poro evolaor ¢ entomo electromagniético creado por un tonemisor de FF fio de ecte too, A

podric ser necesoric reddicor una investipocin del cent de o, Sk intensided de compo medido en ¢l lugar de v

e SENOGRAPHE CRYSTAL tupere o nive! dy conformided de RF estoblecido, debe confirmorte mediants obmervociin
21 SENOGEAPHE CRYSTAL farcione & no corectamernte. Bi 2o deie=a un furcioromieris mémolo, podic ser

mcecrio tomar medidaz adicionales, por sfemple combior k pesicidn o o ariertoaln de SEROGRAFHE CRYSTAL. I
i

» Enunronga de frecuencio de 150 1Mz - 80 MHz Y intensidod de compe debe cerinfericr o 3 V/im,

=  Entre 20 MHzy B00 M3z, 2e aplice ¢ ronga de frezuencie més ofte,

|
» €zt directrices no zon vilides en cudquier siduacidn, Los ondos dectremagnéticn: pueden verse
infhidos por ko obsorcidn y ¢l refiejo de una ectrachurs, un chists o ure prrsora.

aparato / sistemo

SEMOGRAPHE CRYSTAL ot disefiads para s w0 en un #ntomo ehctomagniétics de embdones da FF controledas. £n
furcion de ke solide mdndma del oporoto de telecomunicociones. kot cliente: o usuarios de SENOGPAPHE CRYSTAL
putten evitar ks inferferendos dectomogn@ticas mordteniende o distancio mirime entre aporstss de comunicociones
por RF porsitles y méviles frenamigoresly SENGGRAPHE CRYSTAL recomendade e la tobla siguierte,

Distondia de seporocion recomendada entre aparctos de comunicociones por RF portitiles y miviles y este ’
|

Potencic de solida Distancic de separacién en funcidn de la frecuencio del tronsmisor {m}
nominal mébdmn del 150 kHz - SO MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GMz !
tronsmisor (W) ¢-12JF 4-035JF 407 '
i 201 012 Q035 007 ‘
Gl Q3e 01l 9,22
1 12 035 07 |
10 1L 1.1 2.4 I
100 12 3.5 7
En coso de un tronsrmisor con une solido romirc] mdxdre no indwado orriba, ka diztondc de Leperodian recomedodo
e enmetos brl

mdnmmnld]meﬁecdcmm?!he:wﬁ‘w‘.kn&umhhmdlurtrmor P oz ic schide
nomina] mésdma con s vadios Windicodes por ¢ fabdiconte.

s Ente B0 MHzy E00 MH2, oo cplico e rango de frecuencio més ofio.
s Eglos drectices e ton vilidos en cuoleufer stioockin, Los ondos electomogniticss puscen verce
infuidos por ko obsorcidn y ¢ refiejo de uno estructura, un cbiro o uno persono.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protecto'rf'z‘ """""""""

-
AT
AL
\
oy

R
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados ™

reesterilizacion;
No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacibn respecto al nimero posible de
reutilizaciones. 1

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccidon | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; L

No Aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);
Ver instalacion |

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

descripta;
Colimador
_ . Tamporzader outomiltics erthads of presicner el botsn o
Rodiocidn detuz rreiputoris co ”
rtensidad de ladur 21600k
Frecicion de espectroscopio dptiza Corforme ¢ ks noomo [BC £03-1-3
Espejc Uzo e Sreas ne cutemélicn:
Tipo de ezpectroscopio Maonuc imedionte ploco de colimocidnd

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

del producto médico;

Pongase en contacto con el representante dei servicio técnico v4)
weute | CO-OTERCTOR
T “&alﬂ . GE HEALTHCARE AR
' def ¥ b ;‘H
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influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

- Senographe Crystal debe instalarse en un lugar seco.

- Senographe Crystal debe instalarse en un lugar resguardado de los efectos adversos
de elementos tales como la presidn atmosférica, temperatura, humedad, viento, Juz
solar directa, sal, componentes idnicos, etc.

- Instale la maquina en un lugar sin pendiente, vibraciones, impactos, etc.

- No instale la maguina cerca de compuestos guimicos o gas inflamabie.

- Realice la instalacion Unicamente después de verificar las condiciones de
funcionamiento, inciuyendo la temperatura, la humedad u otros faciores ambientales.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar; [

No Aplica

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

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domesticos sing por separado. Péngase en contacte con &l represéntante
autorizado dei fabricante para obtener mas informacion sobre como desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para
desechar el equipo.

|

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 108 Requisitos Esenciales de Seguiidad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
No Aplica




2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

o ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1003-15-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3111; y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA
SA, 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 digital
Cédigo de identi‘ﬂcacic’m y nombre técnico UMDNS: 18-432-5istemas
Radiogréficos, Digitales, para Mamografia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: 1II
Indicacién/es autorizada/s: Gelr;éracién de imagenes mamograficas digitales que
pueden ser utilizadas para la deteccidn y diagndstico del cancer de'mama.
Modelo/s: Senographe Crystal
Condicion de uso: Venta exclusiva a prefesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: GE ULTRASOUND KOREA, LTD.
Lugar/es de elaboracién: #301, 3F, 14 Samsung 1ro-1gil, Hwaseong-si,

Gyeonggi-do (Seoku-dong), Corea del Sur.

—



Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA SA el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion  del PM-1407-267, en la Ciudad de Buenos. Aires, a
QQABRZO‘ls, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision. |

DISPOSICION NO

3I17%W T

e

{ig ROGELIOL

SHIAIHAEEF Naotonal
A AT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021

