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BUENOS AIRES, § § juyN 2077

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6741-16-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGFA HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne Iés
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca AGFA, nombre descriptivo SOFTWARE DE SISTEMA DE COMUNICACION Y
ARCHIVO DE IMAGENES y nombre técnico SISTEMAS DIGITALIZADORES DE
IMAGEN, de acuerdo con lo solicitado por , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 12 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1689-80, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd 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 de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-6741-16-0

DISPOSICION No©

MQ 6645

. ROBERTO EGE
administrador Naciosal
ANMAT



Ventas y Administracion
Venezuela 4269 (C1211ABE) Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Tel: 4958-9300 (lineas rotativas)

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Agfa HealthCare N.V., Septestraat 27, B- 2640 Mortsel, Belgica
Importador: Agfa HealthCare Argentina S.A. Venezuela 4269 Capital Federal
- Producto: Software de sistema de Comunicacion y archivo de imagenes
Marca: Agfa
Modelo: (Segln corresponda)
Version: 8.x
Instrucciones de Uso: (impresas en contenedor de software)
Condiciones de Venta: “venta exclusiva a profesionales e instituciones medicas”
Director Técnico: Lic. Osvaldo Oliva MN 46
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM N° 1689-80

Director Téenicn e 44 . Apoderado
Agfa Hewmilare argentina
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Ventas y Administracién
Venezuela 4267 (C1211ABE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: 4958-9300 (lineas rotativas)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Agfa HealthCare N.V., Septestraat 27, B- 2640 Mortsel, Belgica
Importador: Agfa HealthCare Argentina S.A. Venezuela 4269 Capital Federal
Producto: Software de sistema de Comunicacién y archivo de imagenes

Marca: Agfa

Modelo: (Segun corresponda)

Version: 8.x ‘

Instrucciones de Uso: (impresas en contenedor de software)

Condiciones de Venta: “venta exclusiva a profesionales e instituciones medicas’
Director Técnico: Lic. Osvaldo Oliva MN 46

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM N° 1689-80

Las instrucciones de uso primeramente indican disefios de
infogramas informando que significan los mismos, tales como el de advertencias que
indican que las advertencias son instrucciones cuyo incumplimiento pueden acarrear
lesiones graves o incluso la muerte a un usuario, paciente o a cualquier persona.
Asimismo puede dar lugar a un tratamiento incorrecto.

El infograma de precauciones indica que son instrucciones
cuyo incumplimiento puede dar lugar a dafios en los equipos o en cualquier otro equipo
o bien contaminacién medioambiental.

Dado que los software de sistema de comunicacién y archivo
de images son un producto que lleva varios afios de uso en el marcado y ademas que
es de uso exclusivo por parte de profesionales Radidlogos, Técnicos en Radiologia o
Produccién de iméagenes o personal habilitado por idoneidad, las etapas mencionadas
para su utilizacion son perfectamente conocida por el personal usuario, por lo que las
instrucciones de uso se limita a las necesarias para las circunstancias en que las mismas
es manipulada por personal que no responde a las caracteristicas de formacion antes
mencionadas, esto basicamente, el transporte y el acopio de la misma en depositos de
distribuidores o en el almacén del servicio de diagnéstico por imagen. :

Por las razones antes expuestas, el pouch o bolsas no
contienen otras instrucciones que las necesarias para su transporte y acopio.

Lic. Osvaido A i
_ . ntonio QJj
Director Técnico - MN 46 - y Apgt)igr‘./ago

Agfa HealthCare Argenting




Ventas y Administraciéon
Venezuela 4267 (C1211ABE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: 4958-9300 (lineas rotativas)

Transporte:

o Proteja los software de las alta temperaturas no deben ser expuestas a una
temperatura superior a 43°C.

e Adopte las precauciones necesarias para que queden protegidas de impactos

Para el almacenamiento:

¢ Niveles de temperatura y humedad:
Con embalaje menos de 34°C
Sin embalaje temperatura de 15°C a 34°C y una humedad relativa de entre 30%
y 80% sin condensacion

e Para evitar deformaciones, almacene siempre horizontaimente sobre una
superficie plana /

¢ No coloque una carga excesiva sobre la el elemento contenedor.
Evite la incidencia de rayos ultravioletas o la luz directa del sol.

Manipulacion, deben observarse las precauciones necesarias
cuando se manipulan, con el fin de evitar que sufran arafazos o queden dafadas.

Limpieza, para realizar la limpieza humedezca el pafo con
limpiador y paselo con suavidad de un modo uniforme sobre la superficie espere un
tiempo de secado de unos 10 minutos para que se evaporen los disolventes. También
se puede usar aire comprimido para eliminar cualquier rastro de polvo.

!.ic. Osvaido Antonio Oliva
Director Técnico - MN 46 - ¥ Apoderado
Agfa HealthCare Argentina
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6741-16-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©

ARGENTINA S.A., se autoriz6 la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SOFTWARE DE SISTEMA DE COMUNICACION Y ARCHIVO DE
IMAGENES

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 SISTEMAS
DIGITALIZADORES DE IMAGEN

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AGFA

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: visualizar imagenes de diagnéstico, emitidos por un
equipo de rayos X y sus partes a efectos de poder diagnosticar por parte de los
especialistas.

Modelo/s: Enterprise Imaging Xero Viewer (Version 8.x)

Enterprise Imaging Xero Viewer 3D (Version 8.x)

Enterprise Imaging Desktops (Version 8.x)
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Periodo de vida util: 7 afios.

Forma de presentacién: por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Fabricante:

AGFA HEALTHCARE N.V

Lugar/es de elaboracién:

Septestraat 27, B-2640 Mortsel, Bélgica

Se extiende a AGFA HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién
e Inscripcion del PM-1689-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a
"5JUN2017, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.
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Dr. ROBERAY WAl
.. Subadministrador Naciosat
A.N.M.A.T.




