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DISRORICIAN Mo

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT !

BUENOS AIRES, 14 ocT 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-336-15-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologfa Medica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S$.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Qﬁe 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 juridi‘ca nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadolreldne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, yi que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y- el contro!
de calidad del producto cuya inscripcidén 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, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripciéln en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GE, nombre descriptivo Sistema de visualizacién médica y nombre técnico
Sistema de Informacion, para Gestiéon de la practica médica, de acuerdo con lo
solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autoﬁzacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Auto-rl'zase los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 5 y 15 a 22 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-272, con exclusion de jtoda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencion%do en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mili:-.mo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prociiuctores 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 Disposiciéon, conjuntamente con su Anexo, rotulos e insirucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacidén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-336-15-2
363
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FABRICANTE:
GE Healthcare

540 W. Northwest Highway Barrington. IL 60010.EstadosUnidos.

IMPORTADOR:GE Healthcare Argentina S.A.

- DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina.

MARCA: General Electric

: MODELO:CentricityRadiology RA600

LOTE:
* AUTORIZADO POR ANMAT:PM-1407-272
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

Y2 R

CEX IR

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
GE Healthcare

540 W. Northwest Highway Barrington. Il 60010.EstadosUnidos.

IMPORTADOR:GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
MARCA: General Electric
MODELO:CentricityRadiology RAG0C

AUTORIZADO POR ANMAT:PM-1407-272

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

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

El sistema de visualizacién médica RAB00 esta disefiado para su uso cotidiano en ubicaciones que
seencuentran dentro y fuera de un hospital u otra institucion.
Permite cargar, visualizar y manipular imagenes medicas o estudios de paciente compuestos de una

imagendigital individual o de una serie de ellas. _
Con él, puede importar imagenes de TC, RM, rayos X, rayos X digitales (DX), rayos X digitales
paramamografia (MG), rayos X digitales intraorales (I0), angiografia, MN, RF, multifotograma US,
RC y demuchos otros tipos, recibidas a través de conexiones digitales o por dispositivos secundarios
de captura (por ejemplo, imagenes digitalizadas o fotogramas capturados).

Uso indicado de RA 600

RA 600 ha sido diseinado para la visualizacién y la interpretacién diagnéstica de imagenes obtenidas
a partir desistemas CT, MR, CR, DR, US, XA y ofros sistemas médicos de diagnéstico por ia imagen
compatibles conDICOM, al utilizarle con hardware de PC comercial esténdar adecuado. RA 600 esta
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disefiado para suutilizacién como estacién de trabajo de andlisis y diagndstico principal en ra
y otros departamentos.

También ha sido concebido como estacién de trabajo de revisién clinica en las instalaciones
sanitarias y puedeintegrarse en una configuracion PACS mayor.

RA 600 recibe datos y estudios de diagnéstico por ia imagen a través de una red LAN, WAN, intranet
o Intermnetprocedentes de un servidor PACS o bien directamente de un archivo o modalidad
compatible con DICOM queutilice compresion tanto sin pérdida como con pérdida. El usuario es
responsable de garantizar que la calidad las condiciones de iluminacién ambiental y el factor de
compresion de imagen se ajustan a la aplicacion clinica.

RA 600 puede compartir interfaz con varios sistemas de informacion del entorno sanitario como HIS,
RIS yCVIS. Puede obtenerse sélo como software o como sistema puesto a punto. 1;
Seguridad del sistema |

Las declaraciones de seguridad presentadas en este capitulo hacen referencia a todo el e'quipo en
general. Lasdeclaraciones de seguridad adicionales especificas de operaciones concretas del
producto se encuentran en elcapitulo correspondiente.

Peligros
No existen peligros que hagan referencia a todo el equipo en general. Pueden existir declaraciones
especificase "peligro” en las secciones concretas de este manual.

Advertencias

- Aplicaciones integradas
El contexto de paciente de Orthoview y de otras aplicaciones que utilizan los mecanismos de
integraciéon no sesincronizan automaticamente con la estacion de trabajo. El paciente actijvo en la
estacién de trabajo y elpaciente activo en la aplicacion integrada pueden no estar sincronizad;ros.

- Imagenes mamograficas
Las imagenes en pantalla de placas digitalizadas e imagenes mamogréaficas comprimidas con
pérdida no debenanalizarse en las interpretaciones de imagen principales. Las imagines
mamogréficas sélo se deben interpretarutilizando un monitor autorizade por ia FDA que ofrezea una
resolucion de como minimo 5 megapixeles yocumpla con otras especificaciones técnicas revisadas y
aprobadas por la FDA.

- Proximidad de pacientes/entorno del paciente
Este equipo no ha sido verificado ni homologado bara su uso en una ubicaciéon destinada al examen
y tratamientode pacientes, con una extensién de 2,29 m (UL) & 2,5 m (IEC) en direccion horizontal y
2,29 m (UL) 62,5 m (IEC) en direccion vertical, mas allé de la ubicacidn habitual de la camilla, silla,
mesa u otro elementoque sostenga al paciente durante el examen o el tratamiento.
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- Derrames accidentales

Para evitar los chogues eléctricos o el fallo de funcionamiento del dispositivo, debe evidrse 4
penetre liquido en el dispositivo. Si penetra liguido en el dispositivo, desconéctelo del funcionamiento

y haga que lo revise untécnico de mantenimiento antes de voiver a utilizarlo.

- Verificacién de imagenes
No se debe dar por hecho que las imagenes mostradas por el sistema son siempre correctas.
Compruebe que lasimagenes originales almacenadas sean correctas antes de visualizarias.

- Exactitud de los valores de medicion
Recuerde que la exactitud de los valores de medicion indicados por el sistema {por ejemplo
distancias, angulos,areas de interés, etc.) no puaden garantizarse en todos los casos. Estos valores
se determinan matematicamenteutilizando la informacién de los pixeles incluida en el encab‘ezado de
DICOM de la imagen. La exactitud de los valores de medicion mostrados depende de al mlenos dos
parémetros: la exactitud de la informacion de pixelesdeterminada por el dispositivo de adqtisicién y
la exactitud de los marcadores situados en la pantalia (en laimagen) por el usuario.
E! grado de exactitud a la hora de situar un marcador en la pantaila es de +/- 1 pixel.
La mayor exactitud a la hora de situar un marcador en la imagen (a través de la pantalla) se lconsigue
al hacerioen una imagen nc ampliada ni reducida (con una escala de 1:1, de forma que un pixel
equivale a un punto dedatos en la imagen).

- Procedimientos de calibracion |
Para asegurar unos resultados de medicidn éptimos, es necesaric aplicar diversos métodos de
calibracion.
Unicamente pueden realizar estos procedimientos de calibracion los operadores con formacion
especifica.

- Almacenamiento
Este equipo no se ha disefiado para su uso como aplicacién de aimacenamiento principal.

- Limites legales

Los usuarios no estan autonizados a utilizar el sistema fuera de ios limites legales deﬂnigios o del
pais o polo enel que estd situado el sistema. Estos limites son la certificacion medica, la
configuracion de idioma permifida ycualquier oira normativa que pueda suponer la prohibicién del
uso del sistema.
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de imagen oresultados cuantitativos inexactos. Para evitar posibles problemas de seguridad, “‘sted

debe:

1-Seguir las pautas sobre los parametros de obtencién de DICOM descritas en el manual del
operador decada aplicacién.

2-Consultar la declaracién de cumplimiento de DICOM publicada por GE para su producto Centricity
PACS (seccién 1.5, ImportantRemarks), que esta disponible en la pagina Web de GE Healthcare.

- interferencia electromagnética

Para cumplir con las normativas sobre interferencia electromagnética de los dispositivos: FCC de
clase A, loscables de interconexién a los periféricos deben estar blindados y conectados a tierra. El
uso de cables con unblindaje o toma a tierra insuficiente puede hacer que el equipc provoque
interferencias de frecuencia de radio yvulnere las nomativas de la FCC.
Ei equipo médico encargado del equipo debe indicar a los técnicos, los pacientes y a otras personas
que puedanentrar en contacto con el equipo que cumplan con los requisitos indicados mas érriba.

|

- Eliminacion automatica i

La configuracién incorrecta de la eliminacién automatica y la ruta automatica puede causar lé pérdida
deimagenes. No elimine datos de paciente dei sistema de obtencidén o RA600 hasta que haya
confirmado que losdatos se han enviado al archivo correctamente. Para excluir imagenes dg la regla
de eliminacién automatica, puede moverlas a otra carpeta. ,

|
Precauciones
Interferencia de radiofrecuencia (RF)
No utilice dispositivos que transmitan de manera conocida sefiales de RF (teléfonos: méviles,
transceptores oproductos controlados por radio) en las proximidades del equipo, ya qué podrian
provocar un funcionamientodistinto de las especificaciones publicadas. Mantenga este tipo de
dispositivos apagados cuando se encuentrecerca del equipo. F
Et equipo médico encargado del equipo debe indicar a los técnicos, los pacientes y a otras personas
gue puedanentrar en contacto con el equipo que cumplan con los requisitos indicados mas arriba.

Compatibilidad electromagnética (CEM): rendimiento de inmunidad

Los usuarios deben ser conscientes de las fuentes conocidas de RF, como ia radio, los televisores,
los dispositivosmoéviles o radios bidireccionales, y tenerlos en cuenta a la hora de instalar el sistema
o el dispositivomédico.

Tenga en cuenta que al afadir accesorios o componentes o modificar el dispositivo o el sistema
médico sepuede perudicar el rendimiento de interferencia electromagnética. Consuite al personal

ﬂ/ cualificado en relacidncon cambios en la configuracion del sistema. C ~~~V
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Alertas del sistema
- Eliminacién automatica de estudios

'?56‘;:;{09:?"’; /
Para evitar que el disco duro de la estacién de trabajo se liene, se recomienda utilizBr~+eglas

efectivas de eliminacibnautomatica. Para obtener mas detalles sobre la forma de crearlas, consulte et
documento CentricityRadiology RA600 installation Guide (Guia de instalacion) o pregunte a su
administrador de sistemas.
- Ergonomia
Ei uso prolongado e inadecuado del teclado o el ratén puede provocar dafios.
La visualizacion de la pantalia del monitor durante pericdos de tiempo prolongado puede originar
tensién ocular.
Los usuarios deben seguir las Directrices de ergonomia especificadas por el proveedor o el
fabricanie de suequipo informatico.
- Observance of manual
Este manual forma parte integral del producto y describe su uso indicado. El cumplimiianto del
manual es un requisito previo fundamental para que el rendimiento y el funcionamiento del ;:Jroducto
sean adecuados y paragarantizar la seguridad tanto del paciente como del operador.
- Desfragmentacion periddica del disco duro
Es muy recomendable desfragmentar el disco duro del sistema a intervaios regulares, con &l fin de
garantizar unrendimiento y una fiabilidad éptimos.

PRECAUCION: sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl)
En los entornos clinicos es muy recomendable utilizar un SAl para garantizar la disponibilidad

ininterrumpidade! sistema en caso de caidas de tension breves y para garantizar el cierre correcto
del sistema si 1a caida de tensiénno se soluciona.

Recomendaciones CEM

De acuerdo con los requisitos de ia 47 CFR 15, si se encuentra que este equipo provoca
interferencias {(que puedandeterminarse al encender y apagar el equipo), el usuario (o el pers'ona! de
mantenimiento cualificado)debera intentar solventar el problema con una o varias de las sigluientes
medidas: ‘

» Reoriente ¢ reubique el dispositivo o los dispositivoes afectados. |

« Aumente la separacién entre el equipo y el dispositivo afectado.

» Enchufe el equipo a la corriente desde una fuente distinta de la del dispositivo afectado, pregunte
en elpunto de venta o consulte a su representante de mantenimiento si desea otras sugerencias.

» Pregunte en el punto de venta o consuite a su representante de mantenimiento si desea obtener

ofrassugerencias.

R c:_“__ﬂ "‘-uhﬁq/
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provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

En relacién con la instalacion, configuracion, mantenimiento, reparacion y desinstalacion del
equipo, el vendedorpodra enviar, almacenar en el Lugar, conectar, instalar en el equipo o
utilizar un paquete “InSite”. El compradorreconoce que no ha adquirido ni obtenido por
licencia del vendedor ningun paguete “InSite”. Elcomprador autoriza dicho envio,
almacenamiento, conexion (siempre que dicha conexién no afecte a la funcionalidadni al
rendimiento del software ticenciado o al sistema), instalacién y uso, asi como la presencia en
elLugar de un armario ¢ caja con cerradura para guardar la totalidad o una parte del ﬁaquete
“InSite”; asimismo, autoriza al vendedor a retirar una parte o ia totalidad del paquete I-“InSit&e”
en cualquier momento prudente sincoste alguno por parte del vendedor. La presencia del
paquete “InSite” en el Lugar no otorga al comprador ninglnderecho ni ninguna tituriaridad
con respecto dicho paquete ni ninguna ficencia u ofro derecho de acceso conrelacién al
mismo. Se prohibe el acceso y la utilizacion del paquete “InSite” a cualquier persona distinta
delvendedor. El comprador hara lo que esté en su mano, dentro de unos limites razonables,
para proteger el paquete “inSite” de dafios o pérdidas y para impedir cualquier accesd 0 uso

I
|

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

prohibido del mismo.

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
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

No aplica

3.5. La informacidn atil para evifar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

No aplica

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
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I
37 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protect

esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuad_o e
1
reesterilizacion;
No| Aplica.
I

3.8. Si un producto meédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida !a limpieza, desinfeccion, el
aclpndicionamiento Yy, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reésterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
rellritilizaciones. ' ]

Erf caso de gue los productos médicos deban ser esterilizados antes de su L!ISO, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo qbe si se
sigi]uen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previsto*s en la
Seitccic'm | (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;
Nc’|> Aplica.
!

3.:9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, Emontaje

final, entre otros);
1

Lés soportes en los que se graba o fija el software licenciado son propiedad del cliente. Si el
clzente recibe unsoftware licenciado por el presente documento que en redundante r.lzonwerte
el: software licenciado que eicliente ya habia recibido anteriormente, devolvera el ]software
tlclenmado a GE o cerificara por escrito quetodas las cqptas de dicho software h%:encnado
han sido eliminadas. t

i.
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relatlva a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta
Np aplica.

| ]
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
dé! producto médico; [
\{ér punto 3.1 -~ C v
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condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;
No aplica.

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 :

i
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presénta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminaciéon;
Este manual forma parte integra de este producto y describe su uso deseado. El
cumplimiento de este manual supone un requisito previo para obtener un renltiimiento
adecuado del producto y su correcto funcionamiento. Asimismo, garantiza la seguridad del

paciente y de la persona que [0 esta manipulando. -

X

- Este simbolo indica que el desecho del equipo eléctrico y electronico no debe
considerarse un desecho municipal genérico y que su recogida debe realizarse por
separado, Péngase en contacto con un representante autorizado del fabricante para* obtener
informacion relativa a la retirada del servicio de su equipo. !

3.156. 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 los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica

. 1 C/ y

ing. Eduardo Bomingo Fcrrarr’w
BRECTIR T2INDD

a
, oderad

SF Healhodre higEna. IR ]



‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Puebly Libres”
I

|
|

Ministerio de Safud F
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ANMAT 1
ANEXO i

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-3110-3|-36-15-2
El Administrador Nacional de !a Administracion Nacional de Medica'mentos,

Alimentos gTecnologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

............. .., ¥ de acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A.,

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 visualizacién médica.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-101 Sisteima de

Informacidn, para Gestidn de la practica médica. '

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

Clase de Riesgo: 1I

Indicacion/es autorizada/s: Visualizacién e interpretacion diagndstica de

{
imégenes obtenidas a partir de sistemas CT, MR, CR, DR, US XA y otros si?temas

médicos de diagndstico por imagenes compatibles con DICOM, al utilizarlo con
hardware de PC comercial estandar adecuado RA600 estd disefiado para su

utilizacion como estacion de trabajo de analisis y diagnostico principal en

radiologia y otros departamentos. |



También ha sido concebido como estacién de trabajo de revisién clinica en ias
instalaciones sanitarias y puede integrarse en una configuracion PACS mayor.
RA600 recibe datos y estudios de diagnostico por imagenes a través de una red
LAN, WAN, Intranet o Internet procedentes de un servidor PACS o bien
directamente de un archive o modalidad compatible con DICOM que utilice
compresion tanto sin pérdida como con pérdida. El usuario es responsable de
garantizar que la calidad, las condiciones de iluminacién ambiental y el factor de
compresion de imagen se ajustan a la aplicacién clinica.

RA600 puede compartir interfaz con varios sistemas de informacion del entorno
sanitario como HIS, RIS y CVIS. Puede obtenerse solo como software o como
sistema puesto a punto.

Modelo/s: Centricity Radiclogy RAEOO.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Healthcare,

Lugar/es de elaboracion: 540 W. Northwest Highway, Barrington, IL 60010

Estados Unidos.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado de Autorizaciéon e

Inscripcion del PM-1407-272, en la Ciudad de Buenos Aires,

T 4 0CT 2015

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.
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