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BUENOS AIRES, 03 ENE 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-1733-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S. A, solicita
se autorice la inscripcidon en el Redgistro Productores y Productos de Tecnolodia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Redistro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vidente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dél producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PHILIPS, nombre descriptivo ESTACION DE TRABAJO COMPUTARIZADA PARA
SISTEMA DE GESTION DE IMAGENES y nombre técnico SISTEMA DE ARCHIVO Y
COMUNICACION DE IMAGENES, de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS
ARGENTINA 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiclon y que forma parte integrante de la
misma.,

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
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-1103-134, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

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

archivese.
Expediente N° 1-0047-1733-12-5 1,;.;,‘111
DISPOSICION N© )
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AN M.AT



‘../:_-/)_\o'/” oy f;t/f'//”'/‘y /d
LN T

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

DE GESTION DE IMAGENES.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 SISTEMA DE
ARCHIVO Y COMUNICACION DE IMAGENES

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién autorizada: SOFTWARE  DISENADO PARA VISUALIZACION Y
DIAGNOSTICO DE FORMA REMOTA DE IMAGENES DE TOMOGRAFIA
COMPUTADA, RESONANCIA MAGNETICA E IMAGENES MEDICAS DE OTRAS
MODALIDADES.

Modelo: INTELLISPACE PORTAL MODELO N° 881001.

Perfodo de vida util: DIEZ (10) ANOS

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: PHILIPS MEDICAL SYSTEMS TECHNOLOGIES, LTD

Lugar de elaboracion: ADVANCED TECHNOLOGY CENTER. MATAM BUILDING 34,
P.O. BOX 325, HAIFA 31004, ISRAEL.

Expediente N° 1-0047-1733-12-5 m“‘“\"
DISPOSICION No Dr. OYTO A. ofgiNAuER

- SUB-INTERVENTOR
y 0 0 5 7 o
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

\lwﬁe\‘w

Dr. OTTOQ A. DRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT




PHILIPS

PROYECTO DE ROTULO

IntelliSpace Portal
Anexo I11.B

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems Technologies, LTD.

Advanced Technology Center. Matam Building 34, P.Q. Box 325, Haifa 31004
Israel

IntelliSpace Portal

Estacién de Trabajo Computarizada para Sistema de Gestion de Imagenes

A
A Clue

Director Técpico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863
Autorizado por la ANMAT PM-1103-134

Ref. [S/N] XXXXXXXX

Condicién de Venta:
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IntelliS, Portal
pH I III ps INSTRUCILNLISPS?U:O Anexo ITLB

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3882. Cludad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por;

Philips Medical Systems Technologies, LTD.

Advanced Technology Center. Matam Building 34. P.O. Box 325, Haifa 31004
Istael

IntelliSpace Portal
Estacién de Trabajo Computarizada para Sistema de Gestién de Imagenes

Condicion de Venta: A c Gmsa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863

Autorizado por la ANMAT PM-1103-134

Formacion

Un operador cualificado es una persona que {a) ha recibido educacién y acreditacién o certificado
oficial requerido por las autaridades locales y cualquier otra autoridad gubernamental aplicable
para utilizar dispositivos que emitan rayos X en humanos en general y en sistemas de tomografia
computarizada (TC) en particular; y {b) ha recibido formacidn del fabricante de sistemas de TC
sobre la utilizacién de los sistemas de TC especificos que vaya a utilizar.

Los operadores del sistema IntelliSpace Portal de Philips deben haber recibido 1a formacion
adecuada sobre su usc segure y eficaz antes de comenzar a utilizar el equipo descrito en estas
Instrucciones de uso. Los usuarios también deben asegurarse de que los operadores reciban la

formacién adecuada de acuerdo ¢on la normativa local vigente.

Precaucion

Aunque el sistema IntelliSpace Portal de Philips esta pensado para funcionar en una plataforma
de ordenador personal (PC), la instalacion de software de PC no especificadoen la
documentacién del sistema Philips puede afectar negativamente al funcionamiento y a la
seguridad de este, asi como a las redes a las que esté conectado. Es posible que estos efectos
negativos no se manifiesten de forma evidente e inmediata. Por lo tanto, el usuario no debe
instalar software no autorizado en el sistema.

No eonecte ningun dispositivo externa que no se incluya can el sistema IntelliSpace Portal o que

no tenga el permiso expreso y se describa en estas Instrucciones de uso. -
Seguridad de red

B! sistema IntelliSpace Partal debe estar ubicade en una red informatica local segura con
proteccidn frente a virus y atros infrusos dafiinos de sistemas informaticos. Asegulrese de que el
equipo esté conectado a una red local que utilice una proteccion adecuada, como un cortafuegos
(firewall) y un antivirus.

Mantenimisnio remoto

Philips Healthcare dispone de una red global basada en la Web para conectar muchos de los
sistemas Philips a nuestros recursos de mantenimiento avanzados. Este enfoque de hine! seguro
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proporciona a Su equipo un unico punto de acceso de red al equipo Philips local mediante las
tecnelogias Virtual Private Network (red privada virtual). La funcién de mantenimiento remoto
constituye una conexién segura a traveés de una autorizacion explicita y un centrol de
autenticacién con cifrade de todos los datos.

Actualizaciones de antivirus

» Los archivos de definicion de virus y 1os motores de detsccion de virus actualizados se incluyen
con el equipo. Philips pone a su disposicion de forma regular las actlualizaciones de los archivos
de definicion de virus ¢ las versiones de software mejoradas para eliminar las vuinerabilidades
conocidas (virus y otros).

» El escaner antivirus del sistema esta programade para activarse fuera de las heras pico, cuande
no se suele utilizar el sistema,

» Cada vez que inserta un soporte en el sistema IntelliSpace Portal, aseglrese de que dicho
soporte no ha estado expuesto a posibles virus, gusancs o troyanos que puedan infectar el PC de
sobremesa.

» Los soportes extraibles que contengan imagenes u cfro tipe de informacién médica deben

almacenarse an una zena segura a la que no puedan acceder individuos no aulerizades.

ADVERTENCIAS
Uso previsto y compatibilidad

* No utilice esta software para squipos médicos con ningiin propdsito distinto dal
pravisto.

* No utiica este softwors para squipol midicos con ningtn equipo o pragrama gua
no haya sido homolagado por Phifips Madical Systams. Lo utilixacién de aste
software para equipos médicos para otros fines no pravistos o con componantas de
software o de squipo no compatibles puade ocasionar lesiones flsicas gravas e
Incluso mortales, originar diagndsticos equivocados y provaocar la pérdide o el
detoriaro da datos dal paclemta.

3.2

USQ PREVISTO

El sistema IntelliSpace Portal de Philips esta pensade para su uso come una aplicacion para el
procesamiento ¥ la visualizacion de diagndsticos que permite ver de manera remota imagenes de TC,
RM v olfros tipos de imagen desde practicamente cualquier PC disponible en un centro hospitalario
conectado a red. L as aplicaciones Portal pueden ulilizarse en la cabeza y en |a totalidad del cuerpo.

Contraindicaciones e//‘

El sistema intelliSpace Portal de Philips no debe ulilizarse si se tiene constancia (o sospechas) de que

algun componente del equipo o del sistema funciona de forma incorrecta.
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PHILIPS

INSTRUCIONES DE USQ Ancxo IIL.B

IntelliSpace Portal

g

' !
El servidor de IntelliSpace Portal se basa en un sistema de servidor Dell e incluye los sim 5 7

elementos:
+ Servidar
* Monitor
= Teclade
*» Ratdn

* Unidad de CD-ROM interna
A continuacion, se enumeran los requisites de configuracion de hardware y scoftware del servidor

Portal.

Configuracién de hardware

* CPU: 4x CPU Dual Core Xeon 7110 M, 3,66 GHz

+ RAM: 20GB
* Video: ninguno

» Sistema cperativo: Windows server 2003

= Discos: 3 discos x 300 GB con una configuracion RAID 5 de 600 GB

» Tarjetas de red: adaptador de red de 1 GB

Aplicacién de cliente de Portal

El software de cliente de Portal se instala en varios PC con distintos sistemas operativos y

configuraciones de hardware. Se puede instalar y cargar un numero flimitado de clientes.

Hardware

A contimuacién, 52 ennmeran Jos requisitas minimaos del PC dliente.

Componemes

Meiroris daponible
Velocidad del provomtador
Revciuciin de b paraalla

Ewmrcic fibre en dece C

Velockdad de red
Tarjeta de red

Software

Componentes
Sietema operstivo
cormpasibie

Accest adminktoativo a ix
cuenta de Windowa

obliy. ek
sSimMB 1024 MB o supeior
1074 MH= HME MHz o superior
1024 x 768 1180 x 1074 pieeles o superior
phines
200 MR 1024 MB o superior
100 Mbit 1000 Mbit o superior
Compmtitle con s trjeta de red dol hospital o
comeotiin de intarmes de bands sacha
obligatorios reconwrdados
Win XP Win XP Service pack 2 o Whn 2000 SP4
Sarvice puck 1,
W 2000 5P4
No e 5i Nero axci innahedo: oo poeden oer y
necesarto, mecritic CB y DV} en toda s phiakwma.

5i Nera n goth Inetalado; WinXp fer y
ascribe CEX
WinKN) 2oko loe £

Soko para instalacidn inkdal. Posbilidad de
agrTgar comp del wolt Portal.
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34,38

Apagado
A

No apaguse nunca el equipo informitico con el Imtartuptor de APAGAR | ENCENDER
mientras esté efecutdndose al softwara pora equipos médicos, ya que se pueda deffor
Ja integridad de los datos y ocasionor pdrdida o deterioro de Jos mismos. Slempre debe
saiir do la opicacién antes de apagar sl equipo Informdtico,

Mantenimlento planificado

Este software para equipos médicos y el equipo informatico donde esta instalado requieren no sdlo un
uso apropiado, sino también un mantenimiento planificada. El mantenimiento planificado es
fundamental para que el equipo siga funcionando en condiciones de seguridad, eficacia y fiabikdad.

Programa de Mantenimiento Planificado

Las tareas de mantenimiento planificado solo pueden llevarlas a cabo técnicos de servicio cualificados

y autorizados, y se explican de forma detallada en la documentacion técnica que les suministra Philips

Medical Systems a sus téenicos, y en la documentacion del equipo informatico en el que esta

instalado el software para equipos médicos.

En este contexto;

+ Cualificado significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de software y de
equipo informético en la jurisdiccion donde el software y el equipo estén ubicados.

+ Autorizado significa que el fabricante y/o el organismo con autoridad sobre el equipo y el software
para equipos médicos ha dado su aprobacion.

Philips proporciona un servicio completo de reparaciones y mantenimiento planificado mediante

contrato o a través de llamadas de asistencia. Solicite informacion detallada al servicio de

mantenimiento local de Philips.

Aungue el usuario no tiene que realizar el mantenimiento planificado, si debe asegurarse de que el

Programa de Mantenimiento Planificado se encuenira al dia antes de utilizar el software para equipos

medicos y el equipo informéatice. Tome contacto con el Representante Local de Philips Healthcare

para coordinar tales tareas.
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Mantenimiento y averias

A

¢ Mo utilice aste software poro equipos médicos poro ninguna oplicacidn sin antes
asegurarse de qua of programa de mamaenimiento planificado estd ol dic.

* 5] aiguna parte del softwars, equipo nformdtico o sistema esté {o parece astar)
defectuase o mal gjustada, NO UTILICE of sistama hasta que el problema te haya
rasuaito. La utiizacién dal software, aquipo informéatico o sisteme con
componentas defectuosos 0 mal ajustados puede causar lesionas graves o letolas,
originar diogndsticos incarrectos ¥ provocar lg pérdida o el detarioro da datos del
pacianta.

3. 17 Resoluclon de Problemas:
Tenga en cuenta que:
s Algunos monitores apagan sus pantailas tras un largo periodo de tiempos encendides. Para evitar

que se apague la pantalla mientras est4 trabajando, apaguela siempre que no ia esté usando.
« Siocurre un fallo de red en su instalacién, las estaciones de trabajo relacicnadas con Intellispace
Portal se pendran en modo de ospera hasta que pusda restablecer la conexion.

i'\ ‘-u- Técuicn
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3.12 ADVERTENCIA

No utifice of equipo informético en ef entomo del paciante de ias salas do examen o lratamiento. Su utiizacion en
un enfarmo para o que no estd indicado puede ocasionar lesiones isicas graves e incluso mortales.

Seguridad contra explosiones

Su utifizacion en un enforno parg el que no ests ndicado pusda causar incandios o Bxplosionss.

A

¢ No utifics el equipo informético en presencia de yopores o gases explosivas, como
clortos gases anastésicas. Su wtfizacién on un entorno para af que no esté indicado
puede causar incendios o explosiones,

* No uttlice liquidos ni oerosoles desinfectamas inflomables o potenciolments
explosivos, ya que los vapores que producen pueden incendiorse, y ocasionar
lesiones fisicas graves o mortakas y dafios ol equipo.

Teleéfonos moviles y productos similares

A

No permita la prasencia da aparatos portéties rediotransmisores {como los teléfonos
mbviles), ni encendidos nl apggados, en la proximidad del equipo Informético. Estos
aparatos podrion sobrepasar os limites de radiocidn establecidos en los normas CEM
Yy, en circunstancias espaciales, intarferir an ol correcto funconamiento del software de
praductns médicos. En casos extremos, podria ocasionar dlagnésticos squivocados y
pérdida o detarioro de los datos del pacients.

A

Las equipos Informdticos CISPR 12 de clase A puaden originar rodiointerferencias en
amtornos domésticos, en cuyd caso &l usuario debe tomar las madidas necasarias.

3.14 Cesién del producto a otro usuario

Si cede a otro usuario este software de equipos medicos y el equipo informatico donde esta instalade,
debe transferirsele complete. En particular, el usuario cedente debe asegurarse de hacer llegar al
nuevo usuario toda la documentacion del praducto, incluidas estas Instrucciones de Uso.

El nuevo usuario debe ser informado de los servicios que Philips Medical Systems presta en cuanto a

instalacion, configuracion y mantenimiento del software para equipos médicos y del equipo informatico

donde esta instalado, asi como la formacién completa de Yos usuarios. C/
Todos los usuanos cedentes deben tener presente que la transferencia de software para equipos

sanitarios a nuevos usuarics puede compertar importantes riesgos tecnices, medicos y legales. Estos

riesgos no desaparecen incluso después de ceder el producto. Se recomienda encarecidamente al

usuario cedente que salicite consejo al representante jocal de PMS antes de comprometerse a la

cesion de cualquier producte. También puede dirigirse a la direccidn que figura en Conformidad legal

del apartado Introduccion de las Instrucciones de Uso.

Aun después de ceder el equipo a otro usuario, €l usuario anterior puede recibir informacion
importante relacionada con aspectos de seguridad, como beletines o pedidos de cambio de campoes.

En muchas jurisdiceiones esta claramente definida |a obligacion del usuaric anterior de hacer llegar

fUARDOD MCROH
Apoderglo,
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dicha informacion a los nuevos usuarios, Los usuarios anteriores que no puedan o no estén
preparados para ello, deben informar a Philips Medical Systems sobre el nuevo usuario para que PMS

pueda proporcionarie |2 informacion sobre seguridad al nusve usuario.

Desacho definitivo del producto

Por desecho definitivo se entiende que el usuario se deshace del software para equipos meédicos y del
equipo informatico donde esta instalado de forma gue ya no se pueda utilizar para el fin para el que
estd previsto.

PRECAUCION Para desecharlo, siga las indicaciones de la documentacion del equipo informético

donde esld instalado 8f software para equipos medicos.

Colocacion, retirada y desecho de pilas
Con respecto a la colocacion, retirada y desecho de pilas, siga las indicaciones de la documentacion

del equipo informatico en que esla instalado el software para equipos médicos.

3.16 Precisién de las mediciones

La precision de las mediciones depende de diversos factores que determinan la calidad de [a imagen:
= La precision de la colocacién v fijacion de un paciente

= Ef movimiento del paciente y del érgano en estudio

= £l tipo de modalidad y ef protocole de adquisicion, asi come las distorsiones de reconstruccion y
adquisicion

~ La resolucion de la imagen; tanto resolucion espacial como de contraste

= Otros factores

Ademas de estos faciores externos, los ajustes de visualizacion de imagenes de Intellispace Portal
afectan a la precision de ia medicién.

Ajustes como el nivel de grises, la anchura de ventana, la ampliacion/ contraccion, entre ofros, pueden
afectar a la manera en que los usuarios perciben las dimensiones de la anatomia mostrada en
pantalla. Estos ajustes tambien influyen en la precisidn de la colocacion de los puntos de control de la
medicion mediante clics del raton.

El usuario clinico es el responsable de juzgar la precision de las mediciones en funcion de 1a calidad
de la imagen y de la precision de la colocacion de dichos puntos de control.
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-1733-12-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
b 52 y de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S. A, se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto ¢on los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ESTACION DE TRABAJO COMPUTARIZADA PARA SISTEMA

DE GESTION DE IMAGENES.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 SISTEMA DE
ARCHIVO Y COMUNICACION DE IMAGENES

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesqo: Clase II.

Indicacién autorizada: SOFTWARE DISENADO PARA VISUALIZACION Y
DIAGNOSTICO DE FORMA REMOTA DE IMAGENES DE TOMOGRAFIA
COMPUTADA, RESONANCIA MAGNETICA E IMAGENES MEDICAS DE OTRAS
MODALIDADES.

Modelo: INTELLISPACE PORTAL MODELO N° 881001.

Periodo de vida Gtil: DIEZ (10) ANOS

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: PHILIPS MEDICAL SYSTEMS TECHNOLOGIES, LTD

Lugar de elaboracién: ADVANCED TECHNOLOGY CENTER. MATAM BUILDING 34.
P.O. BOX 325, HAIFA 31004, ISRAEL.

Se extiende a PHILIPS ARBESJTINA S. A. el Certificado PM-1103-134, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... E NEZO” ..... , siendo su vigencia por cinco (5}
afios a contar de la fecha de su emisidn,

DISPOSICION N© Li waeb
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