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901inisterio áe Sa{uá
Secretaria áe CPoCíticas,
<RgguCacióne Institutos

)l.1V'.M)l'l'

DISPOSICIÓN !Ir B65

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000011-15-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARG~NTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y prodJctos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976b/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico tacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementariat

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección ~acional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rJúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y +e los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los D cretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Produ tores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacibnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prOductojmédiCO

marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Información de i I ágenes

de diagnóstico y nombre técnico Sistemas de Información, para Radiología, de

acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con Ids Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certifilado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y qJe forma

parte integrante de la misma. j
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 37 y 38 a 46 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá ligurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-271, con exclusión de toda otra

I
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionad en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misJo.
. ., I

ARTICULO50.- Reglstrese. Inscnbase en el Registro Nacional de Produc~oresy
!

Productos de Tecnología Médicaal nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autehticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrubciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técniba a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-000011-15-9

DISPOSICIÓNNO

vc

O LOPEZ
Ad:nlnlllrador PlaciOna'

A.N.Ol.A.T•
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FABRICANTE:

PROYECTO DE

GE Healthcare

20 OCT 2015
ROTULO

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

540 W. Northwest Highway Barrington. IL 60010. Estados Unidos.

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Argentina.

MARCA:

MODELO:

LOTE:

General Electric

Centricity PACS

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-271

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
GE Healthcare

540 W. Northwest Highway Barrington. IL 60010. Estados Unidos.

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

General Electric

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

MARCA:

MODELO: Centricity PACS

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-271

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacil de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El software de la estación de trabajo Centricity PACS se ha diseñado para utilizarse como

herramienta de diagnóstico primario y de análisis para imágenes diagnósticas por profbsionales

sanitarios expertos, incluidos radiólogos, médicos, técnicos, personal clínico y enfermeras.¡ También

se ha diseñado para utilizarse como estación de trabajo de revisión clínica en todo el centro de

~id~~~nbri~ . I
El sistema de visualización médica RA600 está diseñado para su uso cotidiano en ubicaciones que

se encuentran dentro y fuera de un hospital u otra institución. 1
Permite cargar, visualizar y manipular imágenes médicas o estudios de paciente compuest ' s de una

imagen digital individual o de una serie de ellas. j
Con él, puede importar imágenes de TC, RM, rayos X, rayos X digitales (DX), rayos X digi ,ales para

mamografía (MG), rayos X digitales intraorales (10), angiografía, MN, RF, multifotograma tS, RC y

de muchos otros tipos, recibidas a través de conexiones digitales o por dis siti Jos se darios de

captura (por ~emnlnc¿rp~enes digitalizadas o fotogramas capturados).
Mark: la rwn
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La estación de trabajo Centricity PACS proporciona soluciones escalables d~\iestibrt 'IJ
datos e imágenes para las modalidades de imágenes médicas, como 1~'<t6~~J¡¡~
computarizada (CT), la resonancia magnética (RM), la radiografía computarizada (CR), la

radiografia digital (DX), la mamografía digital (MG), la ecografía (US), la medicin nuclear

(NM), la tomografía por emisión de positrones (PET), la angiografía por rayos X (XA), la

radiografía bucodental (10), la videoendoscopia (ES) y cualquier otro dispositivo DICpM.

El software de la interfaz de la estación de trabajo permite al usuario visualizar, manipular,

archivar, imprimir y exportar imágenes cuando está conectado a la infraestrubtura de

Centricity PACS. I
Para visualizarse para una interpretación primaria, las imágenes de mamografía digital

deben obtenerse de un dispositivo de mamografía digital de campo completo I (FFDM)

aprobado por la FDA. Además, el dispositivo FFDM debe poder proporcionar a bentricity

PACS una imagen de mamografia DICOM visible para la presentación, SigUi~ndo los
I

criterios de la FDA para la interpretación primaria. Las imágenes impresas en película deben

imprimirse con una impresora aprobada por la FDA para el diagnóstico de imádenes de

mamografía digital. I
Para visualizarse para un diagnóstico primario, las imágenes de mamografía di9it~1 deben

verse en un sistema de presentación aprobado por la FDA para el diagnóstico de i~ágeneS

de mamografia digital.

La estación de trabajo Centricity PACS permite la integración con otras interfaces abiertas,

como DICOM, a productos de clientes web y dispositivos de archivo.

El software de Centricity Infrastructure proporciona gestión de imágenes y la bases tte datos

del sistema, impresión, interconexión HL-7 y todos los servicios DICOM, como por ejemplo

Guardar, Imprimir, Consultar/Recuperar y Enviar.

Es responsabilidad del usuario garantizar que la calidad, las condiciones de iluminación y los

índices de compresión de la imagen se adecuen a la aplicación clínica.

Seguridad del sistema

Las declaraciones de seguridad presentadas en este capítulo hacen referencia todo el

equipo en general. Las declaraciones de seguridad adicionales específicas de opJraciones

concretas del producto se encuentran en el capítulo correspondiente.

Peligros

No existen pelígros que hagan referencia a todo el equipo en general.

~

declaraciones e$D~fí~c!l't\C€tC.~eligro"en las secciones concretas de este ma
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Advertencias

Las instrucciones de advertencia de esta sección se refieren al equipo en gen ral. Las

instrucciones de advertencia complementarias que son específicas de opdraciones

concretas del producto se incluyen en el capítulo que describe aquella operación.

Advertencia: Interpretación primaria. Para visualizarse para una interpretación primaria, las

imágenes de mamografía digital deben obtenerse de un dispositivo de mamografía bigital de

campo completo (FFDM) aprobado por la FDA. Además, el dispositivo FFDM de~e poder

enviar a Centricity PACS una imagen de mamografía DICOM visible para la pres~ntación,

siguiendo los criterios de la FDA para la interpretación primaría. Las imágenes imp~esas en
I

película deben imprimirse con una impresora aprobada por la FDA para el diagnÓlstico de

imágenes de mamografía digital.

Advertencia: Diagnóstico primario. Para visualizarse para un diagnóstico primario, las

imágenes de mamografía digital deben verse en un sistema de presentación aprobabo por la

FDA para el diagnóstico de imágenes de mamografía digital.

Advertencia: Inmediaciones y entorno del paciente. No se ha probado ni autorizado I uso de

este equipo en un entorno previsto para la exploración y el tratamiento de paciente : 1,83 m

(6 pies) (UL) o 1,5 m (4,92 pies) (lEC) en dirección horizontal y 2,29 m (7,5 pies) ( L) o 2,5

m (8,2 pies) (lEC) en dirección vertical, más allá de la ubicación normal de la cama, sillón,

camilla u otro dispositivo utilizado para colocar al paciente durante las eXPloracio11neso el

tratamiento.

Advertencia: Datos DICOM. No se recomienda utilizar los datos disponibles extraíd ' s de los

atributos de las imágenes DICOM (Digital Information and Communication In MediCire) ni los

objetos de información DICOM visualizados en PACS para determinar únicamente el estado

clínico de un paciente. Esto se debe a que las probables variaciones en las

implementaciones e interpretaciones de los atributos por parte de los respectivos

proveedores de dispositivos médicos podría provocar un error de diagnóstico. Asegbrese de

que existe el conocimiento, las prácticas y la experiencia clínicos apropiados para c¿rroborar
I

la información proporcionada y mostrada en el PACS para realizar el 2063543-106 Rev 1 36

Capítulo 1: Acerca de este manual diagnóstico. Asegúrese de que las medicidnes, las

imágenes y otras indicaciones visuales mostradas están completas y son cOherent~s con el

historial del paciente antes de finalizar el diagnóstico o tratamiento.

Advertencia: Para evitar errores de "doble corrección",

preconfiguradas para aplicar condicionalmente mediciones ajustadas

Radiographic Magnification Factor, Factor de ampliación radiográfica esti
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de mamografía (MG) según el algoritmo especificado en el perfil de mamografia IHsp.a(~o.Jj

calcular las mediciones de distancia y área en imágenes de mamografía. . - - _.

Sólo un representante de servicio de GE puede modificar estas reglas predeterminadas.

Advertencia: Monitores adicionales. Los monitores adicionales añadidos al sistem1, aparte

del sistema probado de cinco monitores, deberán estar situados a 20 metros de lbs áreas

generales de las unidades de cuidados intensivos o de los quirófanos. Lab zonas

recomendadas deberán estar protegidas para controlar las emisiones procedent~s de la

configuración de monitores adicionales. -l
Advertencia: Derrames accidentales. Para evitar una descarga eléctrica o un rror de

funcionamiento, no debe entrar líquido en el dispositivo. Si han entrado IíqUid~S en el

dispositivo, éste no debe utilizarse otra vez hasta que un técnico de servicio lo haya

revisado.

Advertencia: Interferencia de radiofrecuencia (RF). No utilice dispositivos que tr nsmitan

señales RF (teléfonos móviles, transceptores o productos de radio control) cerca dJI equipo,

ya que su uso puede provocar un funcionamiento distinto al de las especifibaciones

publicadas. El personal médico responsable de este equipo debe dar las instrLcciones

oportunas a los técnicos, pacientes y otras personas que estén alrededor de este eqlUiPOcon

el fin de cumplir con el requisito anterior. 1
Advertencia: Hardware suministrado por el cliente. El hardware suministrado por I cliente

debe cumplir con toda la normativa aplicable descrita en Certificaciones (39).

Interferencia electromagnética

Para cumplir con las normativas sobre interferencia electromagnética de los dispositivos

FCC de clase A, los cables de interconexión a los periféricos deben estar blin1dados y

conectados a tierra. El uso de cables con un blindaje o toma a tierra insuficiente pue~e hacer

que el equipo provoque interferencias de frecuencia de radio y vulnere las normatiJas de la

FCC.

El equipo médico encargado del equipo debe indicar a los técnicos, los pacientes y a otras

personas que puedan entrar en contacto con el equipo que cumplan con los r~qUisitos

indicados más arriba.

-, -
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Precauciones

Interferencia de radiofrecuencia (RF)

No utilice dispositivos que transmitan de manera conocida señales de RF (

transceptores o productos controlados por radio) en las proximidades
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podrían provocar un funcionamiento distinto de las especificaciones publicadas.

este tipo de dispositivos apagados cuando se encuentre cerca del equipo.

El equipo médico encargado del equipo debe indicar a los técnicos, los pacientes y a otras

personas que puedan entrar en contacto con el equipo que cumplan con los r quisitos

indicados más arriba.

dio, los

la hora

Compatibilidad electromagnética (CEM): rendimiento de inmunidad

Los usuarios deben ser conscientes de las fuentes conocidas de RF, como la r

televisores, los dispositivos móviles o radios bidireccionales, y tenerlos en cuenta

de instalar el sistema o el dispositivo médico.

Tenga en cuenta que al añadir accesorios o componentes o modificar el dispositivo o el

sistema médico se puede perjudicar el rendimiento de interferencia electrom1gnética.

Consulte al personal cualificado en relación con cambios en la configuración del sist~ma.

Alertas del sistema

Ergonomía

El uso prolongado e inadecuado del teclado o el ratón puede provocar daños.

La visualización de la pantalla del monitor durante periodos de tiempo prolongado puede

originar tensión ocular.

Los usuarios deben seguir las Directrices de ergonomía especificadas por el proveedor o el

fabricante de su equipo informático.

Observance of manual

Este manual forma parte integral del producto y describe su uso indicado. El cumplimiento

del manual es un requisito previo fundamental para que el rendimiento y el funci01amiento

del producto sean adecuados y para garantizar la seguridad tanto del paciente como del

operador.

Desfragmentación periódica del dísco duro

Es muy recomendable desfragmentar el disco duro del sistema a intervalos regulares, con el

fin de garantizar un rendimiento y una fiabilidad óptimos.

PRECAUCiÓN: sistema de alimentación ininterrumpida (SAl)

En los entornos clínicos es muy recomendable utilizar un SAl para garaitizar la

disponibilidad ininterrumpida del sistema en caso de caídas de tensión breves

garantizar el cierre correcto del sistema si la caída de tensión no se soluciona.
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Recomendaciones CEM. . . ' . i (\ ..i3..
De acuerdo con los requIsitos de la 47 CFR 15, SI se encuentra que .este eqUlP~r.~:-~~~;a 0{?

interferencias (que puedan determinarse al encender y apagar el equIpo), el usulno (O-'é~

personal de mantenimiento cualificado) deberá intentar solventar el problema cdn una o

varias de las siguientes medidas:

• Reoriente o reubique el dispositivo o los dispositivos afectados .

• Aumente la separación entre el equipo y el dispositivo afectado .

• Enchufe el equipo a la corriente desde una fuente distinta de la del dispositivo fectado,

pregunte en el punto de venta o consulte a su representante de mantenimiento bi desea

otras sugerencias .

• Pregunte en el punto de venta o consulte a su representante de mantenimiento si desea

obtener otras sugerencias.

.,

\

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé1dicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de información suficiente sobre sus características para identif~car los

productos médicos que'deberán utilizarse a fin de tener una combinación segJra;

En relación con la instalación, configuración, mantenimiento, reparación y desinstalLión del

equipo, el vendedor podrá enviar, almacenar en el Lugar, conectar, instalar en el ~qUiPO o

utilizar un paquete "lnSite". El comprador reconoce que no ha adquirido ni obtehido por

licencia del vendedor ningún paquete "lnSite". El comprador autoriza diCh6 envío,

almacenamiento, conexión (siempre que dicha conexión no afecte a la funcionali~ad ni al

rendimiento del software licenciado o al sistema), instalación y uso, así como la pres~ncia en

el Lugar de un armario o caja con cerradura para guardar la totalidad o una Jarte del

paquete "lnSite"; asimismo, autoriza al vendedor a retirar una parte o la totalidad del paquete

"lnSite" en cualquier momento prudente sin coste alguno por parte del vendedor. La

presencia del paquete "lnSite" en el Lugar no otorga al comprador ningún dJecho ni

ninguna titularidad con respecto dicho paquete ni ninguna licencia u otro derecho d~ acceso

con relación al mismo. Se prohíbe el acceso y la utilización del paquete "lnSite" a ¿UalqUier

persona distinta del vendedor. El comprador hará lo que esté en su mano, dentro de unos

límites razonables, para proteger el paquete "lnSite" de daños o pérdidas para impedir

cualquier acceso o uso prohibido del mismo.
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Requisitos de hardware recomendados .,"'",,:".':',,;" ~
, '.-

El hardware del Centricity PACS debe cumplir los requisitos recomendados descritos en la

siguiente tabla:

Tipo de CPU Núcleos de CPU Espacio en disco RAM

X86-64 2 74GB 3 GB

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

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como I¿S datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y c~libradO

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiJnto y la

seguridad de los productos médicos;

No aplica

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

No aplica

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionaClos con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificds;

NoAplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos

reesterilización;

No Aplica.

protector de la

adecuabos de

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfe¿ción, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto Jebe ser

reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número Pos1ible de

reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo Jue si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos r vistds n la

~

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución que
t- • MAE
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médicos;

No Aplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, entre otros);

Los soportes en los que se graba o fija el software licenciado son propiedad del cliente. Si el

cliente recibe un software licenciado por el presente documento que en redundante bonvierte

el software licenciado que el cliente ya había recibido anteriormente, devolverá el software

licenciado a GE o certificará por escrito que todas las copias de dicho software licenciado

han sido eliminadas. l
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, lainfo mación

I
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser

descripta;

No aplica.

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

del producto médico;

Ver punto 3.1

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposi ión, en
I

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presi~n o a
I

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

No aplica.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto

I riesgo no habitual especif~o asociado a su eliminación;

V ~ Micu:cr __ o
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Este manual forma parte íntegra de este producto y describe su uso dese~i;~;~
cumplimiento de este manual supone un requisito previo para obtener un re~dimienlo

adecuado del producto y su correcto funcionamiento. Asimismo, garantiza la segJidad del

paciente y de la persona que lo está manipulando.

R
- Este simbolo indica que el desecho del equipo eléctrico y electrónico no debe

considerarse un desecho municipal genérico y que su recogida debe realiz~rse por

separado. Póngase en contacto con un representante autorizado del fabricante parJ obtener

información relativa a la retirada del servicio de su equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que bispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos méd1icos;

No Aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-00001 -15-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam\entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

8...6....5...0 , y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGE~TINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y probuctos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Información de imágenes de diagnóstico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-175-Sistem s de

Información, para Radiología

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: II ,

Indicación/es autorizada/s: Gestión de datos e imágenes para las modalidades de

imágenes médicas.

Modelo/s: Centricity PACS

Período de vida útil: No aplica

Forma de presentación: Software online o DVD

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Healthcare

4



Lugar/es de elaboración: 540 W. Northwest Hwy, Barrington, IL 60010, Estados

Unidos

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1407-271, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...~.~..P~!..20.t5.., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

'ti) $ ~ O
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