“2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N° 1 5 1 8

ANMALT.
BUENOS AIRES, 4 4 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-8434/11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Griensu 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 elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro 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 dreas 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
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
Fujifilm, nombre descriptivo Software para archivado y transmision de Imagenes
(PACS) y nombre técnico Sistemas de Informacion, de acuerdo a lo solicitado,
por Griensu 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1073-202, con eXclusion de toda otra
feyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el 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, I y III. Girese al Departamento de

<
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 1518 .....

Nombre descriptivo: Software para archivado y transmision de Imagenes (PACS)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-222 - Sistemas de
Informacién.
Marca: Fujifilm.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Visualizacion de multiples modalidades de sistema
PACS. La estacion de trabajo proporciona la visualizacién, manipulacién e
integracién de los datos radioldgicos incluyendo imagenes, informes, datos del
paciente e informacion clinica proveniente de diferentes especializades.
Modelo: Fuji Synapse

Versiones de software: SV 3.1.1, SV 3.2.0y SV 3.2.1
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fujifilm Medical Systems USA, Inc.
Lugar de elaboracién: 419 West Avenue Stamford, Connecticut 06902, Estados
Unidos
Nombre del fabricante: Fujifilm Corporation
Lugar de elaboracién: 26-30 Nishiazabu 2-Chome Minato-ku, Tokio 106-8620,

Japon
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUClTOSVIEi)Iﬁ) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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@ Software para Archivado y Transmision PM:1073-202.

w

Informacion de los Roétulos

Software para Archivado y Transmision de Imagenes

(PACS)
N° de serie: XXXX

Modelo: Synapse

Marca: FUJIFILM
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1073-202.

Importado por:
GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por:
FUJIFILM Medical Systems USA, Inc.
419 West Avenue Stamford, CT 06902. USA

Distribuido//Comercializado por:
FUJIFILM Corporation

26-30 Nishiazubu 2-Chome
Minato-ku, Tokio 106-8620, Japon

Responsable Técnico: Ing. Kazuo Sugiura.  M.N. 4613
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rotulo.

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 indicaciones dei Rétuio

Razén Social y Direccién Fabricante:
FUJIFILM Medical Systems USA, Inc.
419 West Avenue Stamford, CT 06902. USA

Razén Social y Direccién Distribuidor/Comercializador:
FUJIFILM Corporation
26-30 Nishiazubu 2-Chome
Minato-ku, Tokio 106-8620, Japén

Razo6n Social y Direccién Importador:
GRIENSU S A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Identificacién del Producto:
En Rétulo del Fabricante:

Producto: Fuji Synapse Workstation Picture Archiving & Communication System.

Marca: FUJIFILM.
Modelo: Synapse.

En Rétulo del Importador:

Producto: Software para Archivado y Transmision de Imagenes (PACS).

Marca: FUJIFILM.
Modelo: Synapse.

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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Responsable Técnico de GRIENSU legalmente habilitado:
Ing. Kazuo Sugiura M.N. 4613

Numero de Registro de! Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-202°.

3.2 Prestaciones atribuidas por el Fabricante

Synapse es un software de visualizacion de multiples modalidades de sistema PACS
(Picture Archiving and Communication System). La Estacion de Trabajo de Syrniapse
proporciona la visualizacion, manipulacion e integracion de los datos radiologicos
incluyendo imagenes, informes, datos del paciente e informacioén clinica proveniente de
las diferentes especialidades.

Incluye sistemas de reconocimiento de voz, RIS (Radiology Information System),
HIS (Hospital Information System) y aplicaciones de procesamiento de 3 dimensiones.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no debe instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arregto a su finalidad prevista).

3.4 Instalacion del Producto Médico
1. Se le solicitara su nombre de usuario y clave. Debera usarse el siguiente formato,

usando su propio nombre de usuario y clave:
a. pacs\"nombre de usuario” C/
b. Clave.
2. Cliquear el boton de Synapse grande para iniciar la descarga.
Se deberd ver en la Pantalla: “Descargando version 3.2.1".

Cuando la descarga se haya completado aparecera el siguiente mensaje: “La
instalacién de la versién 3.2.1 ha resultado exitosa’.

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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Cerrar esta pantalla
5. Cliqguear en cualquier area de Escritoric de Windows, presionar “F5" para
actualizarlo. Se debera ver el icono de Synapse enh Escritorio

A partir de este momento puede utilizarse el Producto.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un producto médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
No Corresponde (el Producto no presenta riesqos de interferencia reciproca).

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (el Producto no posee envase protector de la esterilidad, por lo
tanto no corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion
No Corresponde (el Productc no posee procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion ¢ acondicionamiento).

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Antes de instalar el Synapse, se recomienda configurar Windows e Intemet Explorer
para obtener 6ptimos resultados, ante cualquier duda se debe consultar al personal
técnico informatico:
1. Archivo de paginacién de Windows: Se recomienda un archivo estatico de 1GB o
mayor.

e

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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2. Windows Restore: Si se esta usando Restore (Windows XP), por favor
deshabilitarlo.
3. Ira Panel de Control y cliquear en €l icono para Opciones de Intemet.
* Bajo la tabulacidbn general, borrar todas las cookies y limpiar los archivos
temporales de Internet.
i. Bajo la configuracion de los archivos temporales de Internet, fijar la cache en
1024MB o mayor.
ii. Poner en 0 (ero) dias en Historial de Internet.
+ Bajo la tabulacién Seguridad, cliquear el boton de Nivel de Cliente de Internet
y bajar hasta la configuracion “Varios”. Fijar en “Mostrar Varios Contenidos” y
cliquear OK en “Deshabilitar”.

» Repetir esta secuencia en Configuracion de Intranet.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos
No Corresponde (el producto no emite radiaciones con fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si el Producto no funciona correctamente, se debe consultar al Manual de Usuario,
esta guia ayudara a utilizar, mantener y resolver problemas, si no se obtiene respuesta se
debe poner en contacto con el servicio técnico.

3.12 Precauciones

No Corresponde (el Producto Médico no presenta precauciones respecto a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion y/o a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion).

l

GRIENSU S.A,

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar
medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacion).

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante
del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).

-J

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-8434/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1518 , y de acuerdo a lo solicitado por Griensu S.A., se autorizd 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 para archivado y transmisiéon de Imagenes (PACS)
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-222 - Sistemas de
Informacion.
Marca: Fujifilm.
Clase de Riesgo: Clase |
Indicacion/es autorizada/s: Visualizacion de miltiples modalidades de sistema
PACS. La estacion de trabajo proporciona la visualizacidon, manipulacion e
integracion de los datos radioldgicos incluyendo imagenes, informes, datos del
paciente e informacion clinica proveniente de diferentes especializades.
Modelo: Fuji Synapse

Versiones de software: SV 3.1.1, SV 3.2.0 y SV 3.2.1
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fujifilm Medical Systems USA, Inc.
Lugar de elaboracion: 419 West Avenue Stamford, Connecticut 06902, Estados
Unidos
Nombre del fabricante: Fujifilm Corporation
Lugar de elaboracion: 26-30 Nishiazabu 2-Chome Minato-ku, Tokio 106-8620,

Japon
Se extiende a Griensu S.A. el Certificado PM-1073-202, en la Ciudad de Buenos
Aires, a‘\4MAR2,mz siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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